Plan France Génomigue 2025 -
Séquencage a tres haut debit

Réflexions et contre-
propositions de I’APHP sur le
rapport de la mission Levy

CME du 13 09 2016




Le rapport du GT piloté par Y. Levy

» Rapport remis par Y. LEVY le 22 juin 2016 ; la ministre
en charge de la santé a annoncé le 23 juin 2016 la mise
en place d’'un Plan national reprenant les préconisations
du rapport: le Plan France Médecine Génomique 2025

» Le plan prend acte du retard francais et s’inspire des
expériences meneées depuis quelques années a I'étranger
(« 100 000 genomes project » en Grande-Bretagne
notamment).




Objectifs du Plan

» Prendre en charge, a I’horizon 2020, environ 235
000 séquences de génomes par an
correspondant a 20 000 patients atteints de
maladies rares et leurs familles (environ 60 000
génomes) et 50 000 patients prioritaires car
atteints de cancers métastatiques/réfractaires au
traitement (environ 175 000).

Commentaire: champ essentiellement diagnostic

» Mettre en réseau ces plateformes dans un
systeme centralisé de collection des données




Gouvernance du Plan

» Le rapport propose que ce plan aux enjeux
multiples pour la France (santeé, industrie,
recherche) soit placé sous la responsabilité
du Premier ministre et sa coordination
confiée a Aviesan en concertation avec les

parties prenantes




Schéma organisationnel global prévu

» Création de 12 plateformes de séquencage

» Creation des la fin 2017 d’un centre national de
calcul intensif capable de traiter et d’exploiter le
volume considérable de données générees

» Mise en place des 2016, de projets pilotes sur
maladies rares, diabete et cancer pour « lever les
verrous » |

» Création d’un centre de référence technologique,
d’innovation, et de transfert a vocation nationale
tourné vers les plateformes de séquencage, le
CAD et les industriels. Il sera basé a Evry au
Génopole et au sein du CEA




Focus sur le Collecteur & Analyseur de
Données

» 'ambition semble de corréler les données génomiques
aux données cliniques afin de pouvoir constituer une «
base nationale de variants », avec leurs annotations, et
fournir des outils pour la clinique, la recherche et le
transfert industriel.

» Par ailleurs le CAD semble ambitionner de récupérer les
données hospitalieres (« un des objectifs est de relever le
défi de I'interconnexion au CAD des dossiers cliniques,
répartis dans des centres de soins, la plupart du temps
dans des systemes non-interopérables »).

» Commentaires : La collection des données génétiques
cliniques hospitalieres des patients est-elle possible ?
Enjeux techniques, politiques, et reglementaires.




Financement

» La ministre a annoncé que ce plan serait
soutenu a hauteur de 670 millions d'euros
sur cing ans.

Commentaire : soit environ 10 M€ par an et par
plateforme, sous réserve que cette somme soit
versée aux plateformes en totalité et gqu’une
partie ne soit pas ponctionnéee pour aider le
CNG d’Evry, le CEA et la création du CAD et du
CRIX ! ...

.




Précisions sur les projets pilote des
2016

» Le rapport prévoit de mettre en ceuvre des 2016 quatre projets pilotes concernant le
cancer, les maladies rares et maladies communes et une étude en population générale
afin de détecter et/ou tester les verrous technologiques, cliniques et réglementaires
identifiés ou non sur les différentes étapes du parcours de soin.

» Calendrier :
2016 : Groupe de travail pour monter les études pilotes diabete et en population générale
» Proposition d’un groupe de travail pour la préfiguration

- Jean-Francois Gautier, Responsable du Centre Universitaire du Diabete et de ses
Complications (CUDC) de I'hopital Lariboisiere

- Bertrand Carriou (Nantes)

- Etienne Larger (Cochin)

- Pierre Bourdy (Toulouse)

» 2017-2018 : Réalisation des études pilotes diabete et population générale

» Commentaire : le CNG fait le séquencage et le projet est sous le contrble d’Aviesan ; il
n’est donc pas prévu que les EPS y participent mis a part leurs chercheurs (comme les Pr
Gautier et Larger?). Quid par ailleurs de la désignation, dans un calendrier similaire, des
3 premieres plateformes, pourquoi ce ne sont justement pas ces 3 plateformes qui
commenceraient a travailler chacune sur un projet pilote ?




Un calendrier déja dépasse...

» Un cahier des charges précisant les
conditions d’implantation des plateformes
sera elaboré au printemps 2016 et la
seélection des sites sera réalisée en septembre
2016. Le calendrier de mise en ceuvre des
plateformes prévoit I'installation de trois
premieres plateformes des la fin 2016, puis
trois par an entre 2017 et 20109.




Contre-propositions de I’APHP pour
amender le Plan France Génomique 2025

SYNTHESE DES PROPOSITIONS APHP

1. Intégrer la finalité recherche, en complément voire en amont de la
finalité diagnostique.

2. Mieux valoriser le réle des CHU: le diagnostic génomique doit
s’effectuer dans un cadre hospitalo-universitaire, notamment sur le
modele des consultations pluridisciplinaires.

3. Le financement envisagé pour ce plan doit étre précisé s’agissant
des acteurs bénéficiaires. Un 4eme forfait NGS serait utilement insére
dans le référentiel des actes innovants de biologie RIHN.

4. Sur I’analyse génome-phénome : Les CHU doivent pouvoir
conserver leurs capacités internes d’analyses et d’association entre

les fichiers de variants et les autres données cliniques, hospitalieres
ou non.




5. Sur la désignation des plateformes : centrer la

lateforme dediée maladies rares sur les champs de
a bio-informatique et I’analyse clinico-biologique
des données

6. Sur le CAD et le CRefIX : les rassembler au sein
d’une structure unique de coordination des capacités
de recherche mises en place sur les douze
plateformes

7. Sur les pilotes : identifier la plateforme AP-HP -
IntegraGen comme plateforme pilote afin de poser
les premiers jalons concrets du Plan France

génomique 2025.




