Une initiative mondiale
visant a accroitre la
fabrication mondiale

de vaccins a ARNm

par Iétablissement et
I'expansion de capacités
dans les pays a revenu
faible et intermédiaire.

Renforcer la sécurité
sanitaire par
I'autonomisation.
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DE TECHNOLOGIE
ARNm

CREATION

DEFINITION
du modeéle de transfert
de technologie a ARNm

PFR-PRI = Pays a revenu faible et intermédiaire

Le Programme de transfert de technologie a
ARNmM a été mis en place pour répondre aux
inégalités dacces aux vaccins dans les pays
a revenu faible et intermédiaire (PFR-PRI) qui
ont émergé pendant la pandémie de COVID-19.

Les objectifs du Programme sont détablir et
de renforcer la capacité durable de fabrication
de vaccins a ARNm et de développer un capital
humain qualifié dans les régions ou la capacité de
fabrication de vaccins a ARNm est établie ou peut
étre ameéliorée.

SELECTION
de partenaires suite a
une expression d'intérét

OBTENTION DE
FINANCEMENTS
aupres de donateurs

LES PRINCIPES CLES
guidant les activités du Programme sont:

1) Offrirun acces équitable aux technologies ARNm
adaptées alaréponse aux pandémies.

2) Créer de la valeur et du partage de propriété
intellectuelle par un accés ouvert a linnovation.

3) Promouvoir une capacité de pérennisation pour
produire des vaccins a ARNm avec des politiques
cohérentes et des investissements adéquats.

LE MODELE OPERATIONNEL DU PROGRAMME
est un réseau collaboratif mondial piloté par des transferts de technologie multilatéraux

4 ° N

Un centre de
développement et de
transfert de technologie
ARNm basé a Afrigen en
Afrique du Sud, développe
une technologie de
vaccin a ARNm efficace
en utilisant le vaccin
COVID-19 comme modéle
de preuve de concept.

4 ° N

Le centre de
développement et de
transfert de technologie
(Hub) transfére le savoir-
faire, ainsi qu'un ensemble
technique complet et une
formation appropriée aux
fabricants des PFR-PRI.

4 ° N

Le premier fabricant a
recevoir la technologie
est Biovac au Cap. Biovac
mets a l'échelle, valide
le processus et rend ces
informations disponibles
pour le transfert de
technologie a travers le
réseau.
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Un réseau collaboratif
mondial est établi pour
explorer et partager
les améliorations de la
technologie de vaccins a
ARNm et son application a
dautres cibles de maladies
pertinentes pour les
PFR-PRI.




CYCLE DE MISE EN CEUVRE

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT DU TRANSFERT DE LA ETABLISSEMENT DE
DEVELOPPEMENT CAPITAL HUMAIN TECHNOLOGIE DE VACCIN ARNm LATECHNOLOGIE
de la TECHNOLOGIE ARNm  par le biais de la formation via les partenaires du Programme DE VACCIN ARNm DANS
LES PRF-PRI

R EALISATI 0 NS Eta!:lisseme.nt des installation.s au Cap, en Afrique du Sut! (a
JUSQUEN & base TARNM pork soutenklos aiiviéa préciniquenct

AVRIL 2024 cliniques.

Développement d'une plateforme technologique ARNm
(processus de fabrication et méthodes analytiques) adaptée ®
au développement de nouveaux vaccins ARNm ciblant de
nouvelles variantes de COVID-19, ainsi que des maladies E
infectieuses pertinentes pour les PRF-PFI.

Démonstration de I'immunogénicité et de l'efficacité
du candidat vaccin COVID-19 d’Afrigen dans le cadre
de modéles animaux précliniques.

Formation d'introduction en personne ala
technologie ARNm a Afrigen pour 14 partenaires du 4 C

Programme.

ment d'un réseau de partenaires du Programme
é des activités préparatoires pour le transfert de
technologie et la mise en ceuvre de la technologie ARNm pour

d'autres maladies cibles.

12 évaluations des lacunes et des besoins sur site
réalisées par les partenaires du Programme sur les
sites de fabrication, informant la préparation de plans
de travail détaillés pour le transfert de technologie.
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Comment fonctionnent les vaccins a ARNm?

Pour qu'un vaccin a ARNm soit efficace, 'ARNm qui code une protéine doit pouvoir pénétrer dans
les cellules humaines ; cela est réalisé en incluant FARNm dans des nanoparticules lipidiques
(LNP). Une fois que 'ARNm est entré dans les cellules, la machinerie cellulaire utilise la séquence
d’ARNm pour synthétiser la protéine, qui est ensuite reconnue comme une “substance étrangére”
par le systeme immunitaire humain. Cela déclenche la production d'anticorps qui protegent la
personne vaccinée contre la maladie lorsqu'elle est infectée.

ARNm codant

pour une
proténe
de lagent
pathogene
,F_\ e Lymphocyte
//’ \\ /,
/ NS Protéine
1 \a !/
> > » @
\\ /I \\
Protein “s__ /i e
AGENT Nanoparticule
PATHOGENE - — Traduction de :
lipidique la protéine Anticorps
AGENT
PATHOGENE

Developpement plus rapide pour de plus grands volumes de
production

Permet une réponse rapide aux épidémies

Elle peut étre utilisée pour développer des vaccins contre
d’autres maladies infectieuses telles que la grippe, la dengue, le
paludisme, la tuberculose et le VIH

Faible empreinte écologique des installations




Partage de I'expertise a travers le réseau collaboratif mondial

Le partage des savoirs estun élément essentiel de la pérennisation. Le Programme créera
un environnement favorisant les projets de recherche et développement conjoints. Le
partage dexpertise et de technologie, et le co-développement de nouvelles technologies
et des maladies cibles, y compris le COVID-19 et au-dela, seront partagés a travers le
réseau.

Amesure que de nouvelles technologies émergent de cette collaboration, cela entrainera
une diminution du co(t des marchandises et 'amélioration des caractéristiques du vaccin
(par exemple, la thermostabilité) avec des produits mieux adaptés aux PFR-PRI.

L'OMS a sélectionné 15 fabricants pour rejoindre le Programme de transfert de
technologie a ARNm afin de recevoir la plateforme technologique ARNm.
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Amérique du Sud - 7 domaines de maladies

« Chikungunya
« Covid-19

- Dengue

« Grippe

- Rage

- Fiévres hémorragiques virales (FHV)
- Fievre jaune (FJ)

Europe - 5 domaines de maladies

« Covid-19

« Grippe

« Tuberculose(TB)

- Rage

« Virus du Nil occidental



Cibles de maladies par région

Asie - 15 domaines de maladies

Grippe

Covid-19

Dengue

Virus de I'hépatite C(VHC)

Maladie pied-main-bouche (HFMD)
Virus du papillome humain (VPH)
Paludisme (P. vivax)

Rougeole

Syndrome respiratoire du Moyen-Orient (MERS)
Virus Nipah

» Rage

Rotavirus

Rubéole

Virus respiratoire syncytial (VRS)
Varicelle Zona

Afrique - 9 domaines de maladies

- Fiévre hémorragique de Crimée-Congo (FHCC) « Rage

« Covid-19 « Virus respiratoire syncytial (VRS)
« Virus de l'immunodéficience humaine (VIH) « Fiévre de la Vallée du Rift (FVR)
« Leishmaniose « Tuberculose(TB)

- Paludisme (P. falciparum)
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Favoriser I'innovation régionale en santé:
Les consortiums ARNm de I'Asie du Sud-Est

En mars 2024, une étape importante a été franchie alors que quatre consortiums de recherche
de I'Asie du Sud-Est ont signé une déclaration dengagement lors d'une réunion de 'OMS/MPP
des partenaires du Programme tenue a Singapour. L'établissement de ces quatre consortiums
marque une étape cruciale dans la lutte contre les maladies endémiques dans la région.

Les consortiums sont :

Piloté par I'International Institute of Vaccines (IVI), cette initiative se
concentre sur le développement de produits de vaccin ARNm contre la
dengue. Les autres membres du consortium sont Duke-NUS, Chula VRC,
Hilleman, Bio Farma et Incepta.

Dirigé par les laboratoires Hilleman, ce consortium est dédié au
développement de produits HFMD a ARNm. Les autres membres du
consortium sont laboratoires Hilleman, NUS, A*STAR, Chula VRC, Polyvac.

Initialement dirigé par Chula VRC, Université de Chulalongkorn, cet effort
collaboratif se concentre sur le développement de produits thérapeutiques
HPV a ARNm. Les autres membres du consortium sont Chula VRC, A*STAR,
Incepta, Afrigen, NVI.

Dirigé par I'Université Mahidol, ce consortium se concentre sur le
développement de produits a ARNm contre le paludisme a Pasmodium
vivax. Les autres membres de ce programme sont Mahidol University, Chula
VRC, Institut Burnet, Institut Eijkman, Bio Farma.

La signature de la déclaration souligne 'engagement collectif de la communauté de la santé de
I'Asie du Sud-Estaexploiterle potentiel transformateur du Programme de transfert de technologie
ARNm dans et pour les PFRIM. Grace a cet engagement, ils acceptent de partager équitablement
et de maniere non exclusive des matériaux, des données et une propriété intellectuelle avec
les partenaires du Programme. Grace a ces démarches participatives dans la recherche, nous
espérons accélérer la R&D et finalement contribuer a 'amélioration des résultats de santé et
renforcer les efforts de prévention des maladies dans toute I'Asie du Sud-Est et au-dela.



Consortiums en R&D dans les
régions SEARO/WPRO

« Approche collaborative régionale de la R&D
» Probleme/marché de la santé régionale et ensemble des
principales parties prenantes

« |dentifier les produits ARNm commercialement viables
« En fonction des besoins du pays
» Probabilités de succes technique et réglementaire
(PTRS) etProbabilités délaboration de politiques et
d'approvisionnement des politiques (PPDP)

- |dentifier les centres de R&D pour stimuler le développement de
produits ARNm //'
- |dentifier les principaux collaborateurs en R&D (par exemple, »
académiques, translationnels)
« Prendre en considération que les fabricants ont une capacité
de R&D limitée

« Consultation scientifique a Bangkok, octobre 2023
« Discuter du développement des vaccins a ARNm
« Dengue, HFMD, HPV Tx, paludisme P. vivax

» Réunion régionale de Singapour, mars 2024
. Etablir des consortiums pour stimuler le développement de
produits ARNm
« IVI(dengue), Hilleman (HFMD), Université Chula VRC (HPV Tx),
Mahidol University (paludisme a P. vivax)
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Quest-ce que le transfert de technologie?

Le transfert de technologie est le processus de partage de connaissances, de compétences, de
développements scientifiques et technologiques entre les gouvernements, les organisations ou les
fabricantspourgarantirquelesproduitsettechnologies sont disponibles pourceuxquienontbesoin.

Malgré sa simplicité apparente simple, les exigences sont variées et doivent étre alignées pour

réussir.

Le transfert de technologie ne peut se
faire de maniére instantanée et ne se
réalise jamais seul.

La préparation aux pandémies
nécessite une infrastructure et un
savoir-faire préexistants

01. L'écosystéeme

Une infrastructure robuste et

fiable est essentielle pour que la
fabrication locale prospere. Cela
inclut le gouvernement, les réseaux de
transport, les systemes énergétiques,
les réseaux de communication, le
systeme de santé, les personnes, etc.

02. Larecherche et développement

peut contribuer a créer un
ecosysteme qui favorise
l'innovation, I'entrepreneuriat et
le développement de nouvelles
technologies

03. L'éducation et le développement
des compétencesA skilled

Une main-dceuvre qualifiée

est essentielle a la réussite

de la fabrication locale et au
développement technologique. Les
pays en développement doivent
investir dans des programmes
d‘éducation et de formation

pour garantir que leurs citoyens
possedent les compétences et les
connaissances nécessaires pour
participer a léconomie moderne

oll"

5. Favoriser la collaboration régionale et
internationale

Une collaboration régionale et
internationale est nécessaire pour
garantir un accés universel aux vaccins
et autres produits médicaux dont les
populations ont besoin. Cela inclut le
partage dinformations, de technologies
et de ressources pour atteindre des
objectifs communs ainsi qu'encourager
I'investissement et renforcer la résilience
grace a des signaux du marché et

des modeles d'approvisionnement

qui privilégient les vaccins produits
localement



Un succes bati sur les
partenariats et la
pérennisation

Le projet est a long terme et construit dans
une optique de durabilité. Il est co-dirigé par
I'OMS et le MPP. Les organisations participant
au consortium sont : Afrigen - le Centre de
transfert de la technologie ARNm, Biovac - le
premier partenaire du Programme, SAMRC -
travaillant sur les aspects de la recherche et
de la formation, le Département sud-africain
de la science et de linnovation et ['Africa CDC.

Les 15 partenaires du Programme font
également partie de la collaboration ainsi
que les principales institutions de recherche.
Le Consortium s®engage régulierement avec
les parties prenantes, car ce Programme
est inclusif et repose sur des partenariats.
Le Programme tient les parties prenantes
informées des développements et leur donne
l'occasion de contribuer a son succes. |l sagit
notamment de consultations avecles bailleurs
de fonds, les entreprises de bioproduction et
les organisations de la société civile.

Les financeurs du
Programme

Le Programme continue de bénéficier d'un
soutien exceptionnel tant de la part des pays
a revenu élevé que des PFRIM. Le budget
global est estimé a 123 millions de dollars
(pour couvrir le consortium sud-africain
et les activités des partenaires) pour la
période 2021-2025. |l s'agit d'un financement
de démarrage et lobjectif est que le
projet soit auto-suffisant apres 2026. Le
financement couvre la coordination du projet,
[établissement des activités du Programme
ARNm en Afrique du Sud et le développement
de linnovation et des produits locaux par
les partenaires du Porgramme. Une partie
importante des fonds a été sécurisée.

Le Programme est financé par : I'Union
africaine, laBelgique, le Canada, la Fondation
ELMA, laCommission européenne, la France,
I'Allemagne, laNorvége, le SAMRC et I'Afrique
du Sud.
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Afrique du Sud
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