PRESTATAIRES

LEADS TO DEVELOPMENT
Votre partenaire pour optimiser la gestion opérationnelle des phases précliniques et
non-cliniques de votre développement

Le 1er juillet dernier, la société
LEADS TO DEVELOPMENT a fété
son premier anniversaire ! Un an au
service de la R&D pharmaceutique et
des biotechnologies avec pour atouts
phares, I’expérience et I’expertise
de son équipe dans un domaine qui
faisait jusque la cruellement défaut :
la gestion externalisée des phases
précliniques et non-cliniques du
développement de produits de santé,
du stade de la preuve du concept in
vivo jusqu’aux essais chez ’homme.
Gros plan !

A lorigine, trois développeurs
valorisantplus de 35ans d’expérience
combinée...

Au cours des vingt dernieres années,
les industriels de la pharmacie et des
biotechnologies ont  sensiblement
optimisé  I'évaluation clinique de
leurs candidats médicaments, en
externalisant leur gestion auprés de
spécialistes du sujet, les CRO (Clinical
Research Organisation). C’est avec le
méme objectif, mais sur le marché du
développement non-clinique, c'est-a-
dire de tous les travaux non directement
liés aux patients, que la société
LEADS TO DEVELOPMENT (L2D) se
positionne.

Créée le 1er juillet 2009 et hébergée
au sein de lincubateur Paris Biotech
Santé, I'entreprise bénéficie de plus de
35 années d’expérience combinée en
développement de produits de santé.
Les fondateurs, Jérome QUINONERO,
JonathanKEARSEY etVincentDUBOIS,
tous trois riches d’un solide cursus en
France, en Grande-Bretagne et en
Belgique, se sont rencontrés au sein
d’une société biotech parisienne, ou ils
ont travaillé ensemble pendant six ans
sur plusieurs molécules, de la preuve
de concept a la phase 3 des essais
cliniques. lls ont su faire leurs preuves
au niveau international, tant sur le plan
scientifique et réglementaire que sur la
gestion de projets et d’entreprise, et ont
accumulé une expérience significative
du développement de petites molécules,
de produits biologiques, de thérapies
cellulaires ou géniques. Les domaines
de I'oncologie, de la neurobiologie et du
diabete sont au coeur de leur expertise.

En 2009, I'opportunité s’offre a eux de
valoriser leur savoir-faire en créant leur
propre structure. lls analysent alors plus
précisément les besoins du marché
biotech/pharma et constatent que
les modéles existants pour une PME
souhaitant mener a bien son propre
programme de développement, sont
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difficilement viables. Monter une société
de toutes pieces et gérer les différentes
phases hautement spécialisées du
développement de  médicaments
représentent un investissement
important, tant pour former ou recruter
les bons collaborateurs que pour
disposer de [linfrastructure adaptée.
Dans les modéles actuels, ces entités
sont bien souvent dissoutes lorsque
vient le temps des premiers résultats
cliniques et, avec lui, la nécessité
d’intégrer une structure plus importante
ou de céder le produit.

Afin d'éviter ces pertes financiéres
conséquentes, de maximiser les chances
de créer de la valeur rapidement et de
satisfaire ainsi les investisseurs, L2D
propose une solution nouvelle : la gestion
externalisée des étapes précliniques et
non-cliniques du développement de vos
molécules d’intérét, depuis le stade de
la preuve du concept in vivo jusqu'aux
essais cliniques.

Plus qu’un consultant, une véritable
équipe de développement

Société de R&D, spécialiste du
développement préclinique et non-
clinique, LEADS TO DEVELOPMENT
met a votre service les compétences de
son équipe expérimentée tout a la fois
surle plan scientifique, de la coordination
de projets et de la gestion d’entreprise.
Ainsi, I'Entreprise se positionne sur
le marché biopharmaceutique, non
pas en tant que simple consultant,
mais comme une véritable équipe de
développement.

« Le développement préclinique n’est
absolument pas standardisé », souligne
Jérdme QUINONERO, PhD, Directeur
de la toxicologie et de la sécurité
pharmacologique. « Il se définit en
fonction du produit, des objectifs visés
en clinique et du souhait de I'Entreprise
de mener son produit jusqu’au marché
ou de le céder plus tét... »

« Développer le meilleur programme
permettant d’atteindre la clinique
plus rapidement et au codt le
plus juste, tout en respectant les
exigences réglementaires, implique
donc une grande créativité », ajoute
Vincent DUBOIS, PhD., Directeur du
développement de produits.

De gauche a droite : M. KEARSEY, M. QUINONERO, M. DUBOIS

o

Le challenge est donc complexe ; les
compétences a intégrer sont multiples
et leur mise en ceuvre doit se faire de
facon parfaitement coordonnée. D’ou
lintérét stratégique de faire appel a
L2D ! Son équipe d’experts est préte a
intervenir immédiatement pour :

— Définir un plan de développement
préclinique optimisé et précisément
adapté a vos objectifs scientifiques et a
votre stratégie d’entreprise. Un plan qui,
une fois validé, est géré par L2D jusqu’a
I'entrée effective en clinique.

— Assurer une gestion de projets
rigoureuse et proactive pour mener a bien
vos programmes de développement, en
réduire les délais et en limiter les colts.

— ldentifier et coordonner les meilleurs
CMOs (Contract Manufacturing
Organisations) pour produire votre
principe actif pharmaceutique et
le matériel d’essais cliniques sous
conditions GMP.

— I|dentifier et coordonner les CROs
(Contract Research Organisations) pour
une réalisation optimale de vos études
de pharmacologie et de toxicologie
GLP, ADME et PK, études de stabilité et
de caractérisation du produit....

— Préparer et soumettre vos dossiers
d’'essais  cliniques Investigator’s
Brochure et Investigator Med. Prod.
Dossier (IMPD), protocoles cliniques...

« Au-dela de nos services de gestion
de développement, nous proposons
une gamme de services business
tels que [‘élaboration d’un planning
stratégique, le drug positionning, le
conseil stratégique (target drug profile,
competition, propriété intellectuelle...),
ou encore, les évaluations techniques
In/Out licensing... » précise Jonathan

KEARSEY, PhD., Directeur de
la pharmacologie & du business
développement.

De multiples avantages pour
I’Entreprise comme pour ses
investisseurs

Faire appel a LEADS TO

DEVELOPMENT vous permet tout
d’abord d’éviter de recruter ou de former
votre personnel en interne pour réaliser
les phases précliniques d’évaluation
de vos molécules d’intérét. Son équipe
expérimentée intervient sans délai et
sans charge fixe associée.



Grace a L2D, les investisseurs et les sociétés
biotechs peuvent ainsi atteindre le stade clinique
plus rapidement, en externalisant la gestion de
cette phase non-clinique hautement spécialisée, et
en accélérant la valorisation de la société, de fagon
particulierement rentable.

Les start-up comme les laboratoires académiques,
trés productifs en matiere d’innovations, trouvent
en L2D le partenaire idéal, maitrisant parfaitement
les réglementations en vigueur, pour les conduire
jusqu’en phase clinique. L2D intervient aussi bien
pour le compte de sociétés mono-produit, que pour
des structures dont les ressources en interne sont
insuffisantes pour permettre le développement
d’une seconde molécule en clinique, ou encore, pour
des sociétés en cours de création qui cherchent a
acquérir une meilleure visibilité auprés des financiers
afin de réaliser leur premier tour de table.

« Nous offrons également [I'opportunité pour un
scientifique de lancer son entreprise sans quitter
son poste au laboratoire, grdce au montage d’une
société virtuelle dont le management nous est
confié », ajoute Jonathan KEARSEY.

Les prestations assurées par LEADS TO
DEVELOPMENT sont souvent inscrites dans la
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durée, mais peuvent également étre ponctuelles,
quel que soit le stade de développement préclinique
du candidat médicament. Indépendante de tout
prestataire de services, notamment de tout CRO
ou CMO, l'entreprise bénéficie d’'un large réseau,
au sein duquel elle sélectionne les partenaires les
plus appropriés aux missions qui lui sont confiées,
selon des criteres de qualité de travaux, de délais
et de prix.

Ayant démarré rapidement avec un premier
contrat signé sept jours a peine aprés sa création,
la société L2D poursuit une croissance active.
Elle a recruté il y a quelques mois un nouveau
chef de projets, PhD, également spécialiste du
développement, et entend continuer a enrichir
son équipe en fonction du développement de ses
activités.

S. DENIS

Pour en savoir plus :

Web : www.LeadsToDevelopment.com
Email : contacts@LeadsToDevelopment.com
Tél: +33 18228 5370

En Bref ... En Bref...




