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Figure 1: Concept général de création d’une plateforme de modele de maladie
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Création d'une plateforme de modeles de maladies pour une pathologie
» |Les essais clinigues randomises (RCT) génerent des

donnee§ imitees pour_ le payeur . IIS ISOHt peu Fédérer 'information Modélisation Simulateur de cohortes
généralisables dans la vie réelle (RW) et limitées a des numériques
horizons a court terme. S o emodéles dWA S e o T
L : , : , Real-World Data*

» Pourtant, l'utilisation des donneées de vie réelle (RWD) est —

devenue essentielle dans les processus de Moddéle Moddéle
7 Lz : T ; e e -

développement et d'évaluation des médicaments, \ maladie maladie  /
notamment grace a l'accessibilité et a l'interopérabilitée des iV o /
sources de RWD. RCTS Registres

= Des méthodes d'intégration appropriées pour combiner o
les données des RCT et de RW existent et sont de plus
en plus acceptees par les agences de sante. _ _ , ,

Génération de preuve par I'lA Simulation basee sur I'lA

sur la maladie et le soin Utilisant des cohortes RW

= Des modeles de maladies et de prise en charge ont été
simulées par maladie

crées dans le cadre de projets pilotes ou de recherche ad

GENERATION DE
PREUVES PAR I'lA

hoc. Pour les rendre plus systématiques et les intégrer Légende e.g. Hétérogénéité de Ia - __ e.g. Cohortes spécifiques
;g < . Nombre de ladie, e, effet : ladie répondant
dans une plateforme spécifique a chaque maladie, un variablos o Hypoihsess de traitements, facteurs 4 des oritéres dinclusion
N . vy oA s s Temps pronostics ... différents ...
modele de maladie de réféerence doit étre développé. ._/_'”7
OBJECTIFS
L'objectif est de développer des modeles de Le cadre proposé (Fig. 1) permet donc de développer des ® R z
réference de maladie et de prise en charge, modules capables d'accélérer considérablement la ESULTATS
basés sur les donnees de RCT et RW, pour generation d’hypotheses sur une maladie donnee a l'aide = A ce stade, le projet pilote a franchi avec succeés les
accélérer et dé-risquer le développement des de méthodes d'lA. obstacles  techniques, réglementaires, juridiques,
medicaments. logistiques et culturels. Les méthodes de ML combinées a
Un cadre opérationnel et un outil de simulation Figure 3: Résultats illustratifs du simulateur de des approches bayésiennes peuvent augmenter
seront créés pour faciliter I'accés des patients a cohorte numeérique drastiguement la probabilité de succés des essais, par

exemple pour les troubles neurodegénératifs rares.

des traitements personnalisés.

Simulation de cohortes = Les évaluations préliminaires conduisent a une
numeriques

Cas d'usage accélération de 5 a 10 fois du temps nécessaire a

‘ME'THODE 'obtention de preuves par rapport a l'approche

/ / séquentielle traditionnelle.

= S'appuyant a la fois sur des décennies d'expérience de
modélisation de maladies et de prise en charge en RW Cohorte Cohorte @ D|SCUSS|ON
ainsi que sur des plateformes de RWD de plus en plus simulée 1 simulée 2
accessibles, nous proposons un cadre brevete, une / / = |'approche proposeée s'inscrit dans la lignee et les
methodologie et une seérie d'algorithmes publiés afin synergies de multiples initiatives convergentes, telles
d’accélérer considérablement la genération de preuves. COMPARAISON DE gue le Critical Path Institute! et le projet MORE-Europa?
= Nous proposons une approche méthodologique générique - OUTCONE avec les HTAs et les organismes reglementaires.
de modélisation et simulation de la progression de la = |e succes de I'approche dépend de :

Scenarios alternatifs

maladie et du parcours de soins des patients en vie reelle: . :
Scenario 1 vs Scenario 2

v' L’accés a des RWD robustes, au niveau du patient, qui

I peuvent étre maintenues dans le temps
GFédérer I'information : combiner plusieurs sources de § v Des processus de validation présentés de maniere
données en utilisant, par exemple, des algorithmes é i i transparente
d'apprentissage federe ou une modelisation integrative B i i v Un modéle économique durable, différenciant les
7 . - . - . . - s .
bayesienne. g I I versions pre-concurrentielles des versions propriétaires
- .- . P L o0 ' . , . . . . . . . -y
@ utiliser lintelligence artificielle  (IA) sur des N o os o oo v/ Un niveau significatif d'approbation par les autorités de
informations fédérées pour créer un modele _ _ santé
acifique par maladie i, oo
Specitique p ' des survies des prevalences L'adaptabilité a de nouvelles zones géographiques, compte
Utiiser un melange d'algorithmes d'apprentissage tenu des données du « Standard of Care » (SoC) et des
automatique (ML) interpretables et de modeles statistiques Comparaison de scénarios alternatifs comme le positionnement caractéristiques de la population locale de RW, devrait
avancés pour inférer sur : optimal du traitement, passer de l'efficacite a l'efficience, permettre I'élaboration de modéles de référence a utiliser,

permettre des extrapolations a court et a long terme...

= La progression de la maladie par exemple, dans les soumissions locales.

= Les séguences de traitement/parcours de soins Ces outils permettront de mettre en place des soins de
. . . , Une approche fondeée sur un consortium P \ ; .y L g
= Le phénotype des patients et profilage des répondeurs PP TON¢ | rHum B précision dés lors qu'ils seront utilisés par les médecins sur
QSur la base de |la modélisation de la maladie et & I'aide = Un consortium international public-privé est créé pour le lieu de soins.
d'ensembles d'hypothéses, un outil numérique de chaque maladie afin de définir les priorités en matiere de
simulation de Zghortes ’permettra de  créer un developpement de modeles et d'approuver l'acceptabilité CONCLUSIONS
: . et la portée de la validité. Lot : :
environnement capable de geénerer des cohortes | | o = |Lacréation de simulateurs de patients de
simulées (Fig. 2). = Les premiers consortia sont en cours de constitution référence dans le domaine de la recherche
. , . . . e oour le cancer du poumon, l'asthme, la sclerose en T AN Arati
Les cohortes simulées serviront a plusieurs cas d'utilisation P medicale transformera la géneration de

. . o . . nlaques et les maladies rares.
(Fig. 3), y compris l'utilisation de modeles statistiques . preuves.

intégratifs pour propager lincertitude, relier l'efficacité a " La propriete intellectuelle est geree differemment selon Ceci est possible en fédérant de multiples

l'efficience en vie réelle et permettre des extrapolations a quil sagit de versions pre-concurrentielles ou de sources de données RCT et RW via un
court, moyen et long terme. versions exclusives impliquant des donnees recentes mélange de ML avancé et de modélisation

Issues de RCTs. bayésienne.

La gouvernance (y compris avec les
propriétaires des données), la validation et la
maintenance seront essentielles a son
succes.

Figure 2: Exemple d’utilisation du simulateur de cohorte numerique
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Le modele de maladie est utilisé en fonction de differents ensembles d'hypotheses pour générer plusieurs cohortes simulées en tenant q u ‘ nte n
compte de ces variables d'entrée. h eal-th
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