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Des données expérimentales clés publiées dans la revue Vaccine  mettant en évidence l’efficacité potentielle d’un vaccin de rappel contre la coqueluche en administration épicutanée
PARIS, GENEVE et BANGKOK, 10 juin 2015 - DBV Technologies (Euronext : DBV – ISIN : FR0010417345 – Nasdaq : DBVT), société biopharmaceutique française, l’Université de Genève (UNIGE) et BioNet-Asia Co. Ltd annoncent aujourd’hui la publication de données scientifiques clés dans la revue Vaccine, mettant en évidence l’utilité potentielle de la technologie Viaskin® en rappel de la vaccination contre la coqueluche (Bordetella pertussis). Dans un modèle murin, l’application d’un patch utilisant la technologie Viaskin®, développée par DBV, délivrant la toxine pertussique recombinante (rPT) de BioNet, seule ou en association avec de la pertactine et de l’hémagglutinine filamenteuse, réactive l’immunité contre la coqueluche et protège contre cette maladie.
DBV Technologies, l’UNIGE et BioNet-Asia préparent actuellement une étude clinique de phase 1 de preuve de concept avec un vaccin de rappel contre la coqueluche utilisant la technologie Viaskin® de DBV, qui permet l’administration par voie épicutanée d’antigènes sans adjuvant, contenant la toxine recombinante détoxifiée de la coqueluche de BioNet (rPT). La phase 1 de cette étude devrait porter sur l’évaluation de l’innocuité et de l’immunogénicité de Viaskin® rPT chez 60 jeunes adultes. Cette étude de preuve de concept serait réalisée sous la supervision de la Pr. Claire-Anne Siegrist de l’UNIGE,  DBV étant le promoteur de cette étude. Elle devrait débuter au premier trimestre 2016.
Le Dr. Pierre-Henri Benhamou, président-directeur général de DBV Technologies : « Nous souhaitons féliciter les chercheurs des trois équipes pour l’ensemble de ce travail préclinique. Ces données viennent étayer l’efficacité potentielle de la technologie Viaskin dans le développement d’un vaccin de rappel contre la coqueluche. De tels rappels réguliers, qui seraient facilités par une technique sans aiguille ni adjuvant, sont rendus nécessaires par l’incidence croissante de la coqueluche.» Le Dr. Benhamou ajoute : « Le mécanisme d’administration épicutanée de Viaskin permet de délivrer des antigènes optimisés, tels que la toxine pertussique génétiquement détoxifiée de BioNet-Asia, association qui pourrait aboutir au développement d’un vaccin de rappel mieux toléré et plus efficace. » 
La Pr. Claire-Anne Siegrist, directrice du Centre de vaccinologie de l’UNIGE: « Il est remarquable qu’une seule application, sur une peau intacte, de Viaskin® chargé des trois antigènes pertussiques ait pu réactiver la protection immunitaire contre un agent pathogène aussi complexe que Pertussis. Si les mêmes résultats étaient observés chez l’homme, cette technologie faciliterait énormément l’administration de rappels réguliers de ce vaccin afin de maintenir une protection optimale. » 
Le Dr. Pham Hong Thai, directeur général de BioNet-Asia : « Ces résultats sont tout à fait en ligne avec les résultats précliniques et cliniques obtenus par BioNet-Asia avec le vaccin pertussis acellulaire lorsque celui-ci est administré par voie classique. Je suis très heureux de voir ces données publiées dans le domaine public. Nous sommes impatients de poursuivre cette collaboration avec DBV et l’Université de Genève afin de développer ce vaccin pertussis recombinant non invasif. »
Afin de mimer au mieux les conditions cliniques dans lesquelles les cellules mémoires induites par la vaccination persistent alors que les anticorps disparaissent, l’expérience présentée dans la revue Vaccine utilise un modèle murin de transfert adoptif innovant, selon lequel des splénocytes immuns sont transférés chez des receveurs isogéniques avant la vaccination et/ou le test de provocation intranasale. Les données démontrent qu’une seule application de 48 heures de Viaskin® délivrant de la rPT, de la pertactine et de l’hémagglutinine filamenteuse sur la peau intacte de souris sensibilisées déclenche effectivement la réactivation des lymphocytes B mémoires en cellules plasmatiques produisant des titres élevés d’anticorps IgG1 et IgG2a anti-PT et permet une protection effective lors du test de provocation intranasale avec le pathogène vivant B. pertussis. Ainsi, Viaskin associé à la rPT immunogénique optimisée de Bionet permet de réactiver la protection immunitaire contre la coqueluche, et ce grâce à une technologie qui pourrait être parfaitement acceptée par le patient, sans aiguille ni adjuvant.  
Cette publication scientifique intitulée “Needle-free and adjuvant-free epicutaneous boosting of pertussis immunity: preclinical proof of concept”, est consultable sur le site internet de la revue Vaccine: http://ac.els-cdn.com/S0264410X15007628/1-s2.0-S0264410X15007628-main.pdf?_tid=d811c4a6-0e97-11e5-b4b3-00000aacb35e&acdnat=1433848283_beca05adb892343d43cc6efefb92adde 
À propos de la coqueluche
La coqueluche est une maladie respiratoire très contagieuse, provoquée par une bactérie appelée Bordetella pertussis. La vaccination contre la coqueluche est recommandée dans le cadre de l’immunisation habituelle des enfants. Bien que l’incidence de la coqueluche ait décliné grâce à la vaccination des nourrissons et enfants en bas âge, l’immunité apportée par les vaccins ne dure pas. Ce phénomène d‘« affaiblissement de l’immunité » a été accentué par l’apparition des vaccins acellulaires contre la coqueluche en 1996. Selon le Centre américain de contrôle et de prévention des maladies (CDC), on recense chaque année 16 millions de cas de coqueluche, principalement chez des adolescents et des adultes. Ces derniers transmettent donc la maladie aux petits enfants, pour lesquels la vaccination contre la coqueluche n’est pas complète, et chez qui la coqueluche est la plus grave. Par conséquent, des immunisations de rappel sont aujourd’hui conseillées aux adolescents et adultes, en particulier à ceux au contact de bébés. Une nouvelle technologie – conviviale et non invasive – associée à un vaccin recombinant contre la coqueluche pourrait permettre d’accroître l’acceptation de ces vaccinations de rappel.

À propos de DBV Technologies 

DBV Technologies ouvre une voie décisive dans le traitement de l’allergie, problème de santé publique majeur en constante progression. La Société, fondée en 2002, a développé une technologie propriétaire unique, Viaskin®, brevetée, permettant d’administrer un allergène par la peau saine sans passage massif dans la circulation sanguine, permettant ainsi de minimiser considérablement les risques de réaction allergique généralisée en cas d’exposition accidentelle à l’allergène. 

Les actions DBV Technologies sont négociées sur le compartiment B d’Euronext Paris (mnémonique : DBV, code ISIN : FR0010417345) et sur le marché Nasdaq sous la forme d’ADS (American Depositary Shares) représentant chacune la moitié d’une action ordinaire (mnémonique : DBVT).

Pour plus d’informations sur DBV Technologies, visitez notre site internet à l’adresse suivante : www.dbv-technologies.com 
À propos de l’Université de Genève

Fondée en 1559 par Jean Calvin et Théodore de Bèze, l'Université de Genève (UNIGE) est aujourd'hui la deuxième plus grande Haute école de Suisse et compte parmi les 100 meilleures universités du monde. Fleuron de la cité de Calvin, l'institution jouit d'un rayonnement international privilégié et cultive son ouverture au monde. L’UNIGE accueille plus de 16 000 étudiants chaque année dans ses neuf facultés couvrant l'essentiel des domaines de la science, de la médecine, des lettres, de l’économie et du management, des sciences de la société, du droit, de la théologie, de la psychologie et des sciences de l’éducation, de la traduction et de l’interprétation. L’UNIGE poursuit trois missions : l’enseignement, la recherche et le service à la cité. L’UNIGE est, entre autres, membre de la Ligue européenne des universités de recherche (LERU) depuis 2002. www.unige.ch
À propos de BioNet-Asia
BioNet-Asia Co. Ltd est une entreprise de biotechnologie indépendante spécialisée dans l’innovation technologique et l’accès au marché. BioNet a tissé plusieurs alliances stratégiques encourageant l’autonomie des pays émergents à produire eux-mêmes des vaccins, permettant ainsi de fabriquer et de distribuer des milliards de doses de vaccins sur tous les continents. Dans son usine de vaccins en Thaïlande, BioNet développe une large gamme de vaccins au niveau R&D et clinique comme la protéine recombinante pertussis CRM197 ou des vaccins contre la dengue et l’hépatite B. Récemment, l’entreprise a complété un transfert de technologie pour produire un vaccin contre la méningite Hib aujourd’hui commercialisé en Asie dans un vaccin pentavalent. BioNet a également déposé un brevet pour son nouveau vaccin acellulaire contre la coqueluche, qui a démontré son innocuité et son efficacité dans une étude clinique de phase I/II.   BioNet a mis en place plusieurs collaborations au niveau international avec des sociétés pharmaceutique de premier plan, des sociétés de vaccins ainsi que des  départements académiques. Pour de plus amples informations sur cette entreprise, rendez-vous sur www.bionet-asia.com   
Avertissement de DBV Technologies

Ce communiqué de presse contient des déclarations prospectives et notamment des déclarations relatives à l’innocuité et à l’efficacité présumées de l'immunothérapie épicutanée (EPIT®). Ce dernier événement ne change pas les normes d’approbation et ne constitue pas une garantie de succès. Ces déclarations prospectives ne constituent ni des promesses ni des garanties et comportent des risques et des aléas substantiels. Les candidats produits de la Société n’ont, à ce jour, été autorisés à la vente dans aucune juridiction. Les aléas liés de manière générale avec les activités de recherche et développement, les essais cliniques, ainsi que les examens et autorisations réglementaires y associés, le risque dû au fait que l’historique des résultats précliniques puisse ne pas refléter les résultats des futurs essais cliniques et que l’historique des résultats des essais cliniques puisse ne pas refléter les résultats des futurs essais, constituent autant de facteurs qui pourraient donner lieu à des résultats substantiellement différents de ceux décrits ou anticipés dans les présentes. Une liste détaillée et une description de ces risques, aléas et autres risques figurent dans les documents déposés par la société auprès de l’Autorité des Marchés Financiers au titre de ses obligations réglementaires, dans les documents et rapports de la société déposés auprès de la Security and Echange Commission aux Etats-Unis, et dans le rapport annuel de la société relatif à l’exercice social clôturé le 31 décembre 2014, ainsi que les enregistrements et rapports qui seront effectués par la société. Les investisseurs existants et potentiels sont avertis qu'ils ne doivent pas se fier indûment à ces déclarations prospectives qui ne valent qu’à la date des présentes. DBV Technologies ne prend aucun engagement de mettre à jour ou réviser les informations contenues dans ce communiqué, que ce soit en conséquence d’une nouvelle information ou d’événements ou circonstances futurs ou autres.
Contacts de DBV Technologies
Nathalie Donne, Directrice Communication Corporate & Business Development, Tél. : +33(0)1 55 42 78 72, nathalie.donne@dbv-technologies.com 

Contacts Média de DBV Technologies
ALIZE RP, Relations Presse, Caroline Carmagnol, Tél. : +33(0)6 64 18 99 59, caroline@alizerp.com   
Contact de l’Université de Genève: 

Prof. Claire-Anne Siegrist, Director of the Center of Vaccinology. Tel: +41(22) 379 57 77. Claire-anne.siegrist@unige.ch 
BioNet contact:

Pham Hong Thai, Managing Director, BioNet-Asia Co. Ltd. Tel: +66 (2) 361 8110. Email: hongthai@bionet-asia.com   
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