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COV-IMMUNO - Essai randomisé de phase lll sur 'immunisation fournie par 'l|MM-101
par rapport a ’observation pour la prévention des maladies respiratoires graves et
des infections liées a la COVID-19 chez les patients cancéreux présentant des risques
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i o Cet essai a été mis au point pour

i répondre au besoin critique et urgent
de protéger les patients atteints de
cancer qui suivent un traitement actif
pendant la pandémie de SRASCOV?2.

i ® Les patients atteints de cancer sont

i particuli¢rement vulnérables aux
infections graves associées 4 la COVID
19 car ils sont immunodéprimés et ne
peuvent pas non plus respecter une
quarantaine stricte puisqu’ils doivent se
rendre réguli¢rement a 'hé6pital pour
se faire traiter.

i e DIMM-101 est un

i immunomodulateur de cellules
entieres sans danger dont les bactéries
ont été tuées dont on a démontré qu’il
induit une réponse immunitaire innée
chez les patients cancéreux.
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Lobjectif principal de cette étude est
d’examiner I'efficacité de I''MM-101 pour
la prévention des « maladies grippales
» qui peuvent étre des symptémes des
infections a la COVID-19 ou des infections
a la COVID-19 confirmées ET qui entrainent
un changement ou un retard dans I'admi-
nistration du traitement contre le cancer,
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e [activation immunitaire innée, par

i un processus aﬁpelé immunité formée,
est une approche prometteuse de
protection les personnes a haut risque
d’infections liées 2 la COVID-19.

A propos du projet

Comme les patients atteints de cancer ont des réponses immunitaires innées dysfonctionnelles, ils sont plus exposés a de graves infections liées a la
COVID-19, qui, au mieux, peuvent se traduire par des retards dans le traitement de leur cancer actif et, au pire, par une augmentation de I'incidence de la
mortalité. Méme si de nombreux efforts sont menés dans le monde pour concevoir et tester un vaccin stir et efficace contre la COVID 19 et qui offre une
protection a long terme et répétée, on prévoit que ce vaccin ne sera disponible 4 grande échelle que dans 12 4 18 mois.

La stimulation du syst¢éme immunitaire inné (que 'on nomme « immunité formée ») est une approche prometteuse pour optimiser la capacité innée de
transition adaptative & de nombreuses infections, dont la COVID-19. Ce principe a été démontré dans le passé avec des receveurs du vaccin contre la
tuberculose, connu sous le nom de BCG, car ces patients ont démontré une résistance accrue a d’autres
infections multiples grice  la stimulation paralléle et non spécifique de leur immunité innée. Méme si

le vaccin BCG est testé contre la COVID-19 chez des travailleurs de la santé dans de nombreux essais
cliniques partout dans le monde, son utilisation est contre-indiquée chez les patients dont le systéme
immunitaire est affaibli, comme les patients atteints de cancer car il est composé de bactéries vivantes (qui
ont été modifiées).
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Par contre, 'IMM-101, le médicament expérimental pour cet essai, est un immunomodulateur de cellules
entitres qui peut étre utilisé sans danger chez les patients atteints de cancer parce que les bactéries ont été
tuées. LIMM-101 (Immodulon Therapeutics) est un modulateur immunitaire systémique contenant une
suspension de cellules entieres tuées par la chaleur Mycobacterium obuense, un saprophyte inoffensif pour
I'environnement. Etant donné qu'il ne s'agit PAS d’un vaccin vivant, il est en cours de développement

en tant que thérapie anticancéreuse basée sur le principe de 'immunité formée, mais contre les cellules
cancéreuses. Il a été démontré que 'IMM 101 induit une réponse immunitaire innée chez les patients
cancéreux d’une ampleur égale ou supérieure  celle observée avec le vaccin BCG.
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Bien que cet essai ne vise pas a tester 'immunothérapie pour le traitement du cancer, il a le potentiel
non seulement d’atténuer les symptomes respiratoires liés & la COVID 19 chez les patients cancéreux,
ce qui leur permet d’étre physiquement capables de recevoir un traitement actif contre le cancer, il
réduit également le risque de mortalité attribuable aux maladies respiratoires comme celles liées a la

COVID 19.
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Nous avons en nous le pouvoir d’éliminer le cancer.
Montrons a notre corps comment le faire.
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