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DBV Technologies annonce la publication des
résultats détaillés de l'essai clinique de phase i
évaluant Viaskin Peanut comme un nouveau
traitement de I'allergie a I'arachide dans le Journal of
the American Medical Association

Viaskin Peanut est la premiére immunothérapie par voie épicutanée (EPIT)
qui utilise la peau comme moyen pour activer le systéme immunitaire et qui
induit une désensibilisation chez les enfants allergiques & farachide

Une différence statistiquement significative entre Viaskin Peanut et le
placebo (p<0,001) suggére que les patients traités sont moins susceptibles de
présenter des réactions allergiques consécutives a une exposition accidentelle
a ljarachide

Selon une analyse post-hoc, 62,6 % des patients ayant recu Viaskin Peanut ont
montré une amélioration de leur dose réactive au bout de 12 mois de
traitement

Les patients traités avec Viaskin Peanut montrent un faible taux de sortie
prématurée DIN fRa?DIN NA eAjreA DZNRRNAr JADZAFEAKING Ar A AANEBNAA y§t%)

DBV Technologies (Euronext : DBV - Code ISIN : FRO010417345 - Nasdaq Stock
Market : DBVT) une société biopharmaceutique de stade clinique, a annoncé
A?1e?edit?] ©?N INr enr?iAar DZAnAJAr DIN reA NrrA] OlAj@?N niWea DIN ntArN uww
AWARRAAA BNRRIOAQIAR NA KiAARQ (AN DIN GIArE|A @NAADA me?e IN AcANNEBNAA DINe NARAAAF
de 4 a 1l ans allergiques a #farachide ont été publiés dans The Journal of the
American Medical Association (JAMA).

-Nr DZeAARNr DIN KA e tArN ww DIN §Ra?DIN eeMeeuyMf uPeanut EPIT Efficacy and Safety)
démontrent que Viaskin Peanut (250 ug), administré une fois par jour par la peau
de maniere non invasive, permet une désensibilisation cliniguement importante
chez les enfants allergiques a fjarachide. Ceci suggére que les patients traités par


http://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/10.1001/jama.2019.1113
http://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/10.1001/jama.2019.1113
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Viaskin Peanut sont potentiellement moins susceptibles de réagir a une exposition
accidentelle a fjarachide par rapport au placebo. Viaskin Peanut a été bien toléré lors
DIN §NrrAf ON ©?f A N? ne?e conséquence un faible taux de sortie prématuré
consécutif aux effets indésirables liés au traitement.

« Mes patients allergiques & l'arachide doivent quotidiennement faire face a
l'incertitude d'une ingestion accidentelle, et cherchent désespéeréement un
traitement bien toléré qui n'ajoute pas davantage de restrictions a leur vie
quotidienne » a déclaré le Dr David Fleischert EjeNOAN?¢ DZ? >NAAN DZAMNEF(N Na
BB ?Aeker{N NA OtNR DZ? DIANAXANBNAA AdZfeiAn DIN Kobnital pour enfants du
Colorado, et auteur principal de la publication. « Les données sur l'efficacite et
I'innocuité publiées dans le JAMA confirment que Viaskin Peanut constitue
potentiellement une option thérapeutique présentant un bénéfice clinique
Important tout en étant bien toléré pour ces patients et leurs familles, sans imposer
le fardeau d’un traitement difficile a supporter. »

Viaskin Peanut a nan na?20n QEN® ni?r DIN tts nAANAAr DIAAr IN QADZGN DZf?A
neercABBN DJNAGNFiraeNBNAA globals —jNrrAj clinique PEPITES! étude contrélée
contre placebo la plus importante réalisée a ce jour étudiant NRQAQIAN NA HIANRQ AN
DIN fimmunothérapie par voie épicutanée (EPIT) pour le traitement de §AUNeFIN a
kjarachide, une maladie potentiellement mortelle qui njAt & ON fe?@ APQ?A traitement
approuvé, a porté sur 356 enfants agés de 4 a 11 ans présentant une allergie a
Wlarachide, qui recevaient une dose réactive (DRU 0 enn B DIN neeandANr DZjACAQL(DIN
pendant un test de provocation orale en double aveugle contre placebo (DBPCFC,
double-blind, placebo-controlled food challenge). Pendant cette étude qui a duré
w Bejrt AP0?AN eNragOnje/A nAeQ?iEsN AJA nan aNeRirN DINr nAMNAAr NA ANeBNr
DZAQAWIARF NEY i@ PN R DZiNI NEQION ©? NA QAr DIN B ARADZINS

énr?MAar DZjNRRicacité PEPITES

—jAAPDIN @MaewyMA A BeAn e?jAnsér W Bejr DN aAWNBNANR 2AN neenemje/
statistiquement significative de patients traités par Viaskin Peanut a vu augmenter
sa ©?AANAN DIN nEead{ANr DZAGAQEIIN ANONrrAlEN ne?e neewee?Ne AN enAQaeA
allergique pendant le test de provocation orale, comparativement au placebo
(différence de traitement = 21,7%; IC de 95 % = 12,4 % - 29,8 %; p<0,001) :

¢ Une différence significative dans la dose cumulée réactive (DCR), un critére
DZINRRIQAQIAN rNQeADZAEN BNr2eAAA IN rN¢ DIN enAQAWIAN A Aan ek rNeWnN NAAGN
Viaskin Peanut et le placebo (p<0,001).
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e Des analyses exploratoires ont démontré que les changements de
biomarqueurs spécifigues aux arachides, notamment les IgE et les IgG4,
confirment §NRNA (BB 2AeBell?2#AN?e de Viaskin Peanut.

¢ Dansune analyse post-hoc, la majorité des patients traités par Viaskin Peanut
ont vu augmenter leur DR comparativement au placebo (62,6 % sous
molécule active contre 28 % sous placebo) au terme des 12 mois.

¢ Une autre analyse post-hoc a montré que 53,1 % des patients traités avec
Viaskin Peanut ont vu augmenter leur ED de départ DIN Ovn BF & 6enn BR
comparativement a 19 % dans le groupe placebo. En se fondant sur la
modeélisation quantitative des risques, cette amélioration en termes de DR
DINWEAIA enDZ24eN DZN nd?r DIN ws u IN re?N Dj?AN enAQajeA DZPN & PAN NI nerirje
accidentelle & HA:AQL(DIN.

Bien que la différence en termes de taux de réponse entre les patients recevant
Viaskin Peanut par rapport au placebo était statistiquement significative} §in?DIN AjA
pas atteint son critére principal § lA iBIAN (ARNENPEN DIN HIAANEWARN DIN QeARAAQN neEn-
DZAANEBIANN & s u NAAN INr Fee?2nNr acAjane AJA nAr nian AMNIAANR puisque la limite
4ARPENPEN DZN AIAANEVAMN DZN QeARIAAQN AaAiA DIN nNjd s

Enr?MAar DIN AiANeQ4an NA DZN KA nefeAKYAn DIN RHa?DIN aeMaeuyMFi

CA neefif RAWerAKIN DZiiAARQ?iAN NA DIN tolérance a été observé avec Viaskin Peanut.
-jekrNeWAAON était élevée (98,5 %) et les taux de sortie prématurée entre les deux
groupes étaient similaires, avec =5t u DINr nAMNAAr ArAAA QeB ninan ANrrAls -N AAD3
de sortie prématurée NA eAjreA DINRNAr (ADZA ricAKINE AnNAe?r NA Qe?er DIN AcANNBNAA
UMW riNrA AWRER RAGKAN e wl Na IN AAPT PrekAl DZiMu naAiy Qe B NAEAKIN NAAGN IN Pee?nN
traité et le groupe placebo, respectivement 954 % et 89,0 %. Les El les plus
Rene PNBBNAA cAnneeanr AMAINAA DINE enAQajeAr DIIAANArAR inFéeN & BednenN A?
AWNA? D27 riaN DZANNAOAAA qui ont diminué aprés 1 mois a la fois en fréquence et
en gravité. Aucun effet indésirable (El) gastro-{ANraAAK kiR A? AcAWNBNAA AJA AR
observé.

k Ajr A N? A20?A QAr DANANETHATIN rieeN nNADZAAA KRAPDINs =Nr NRRNAr dADZAFjeAKIN G
graves (EIG) ont été équilibrés entre le groupe Viaskin Peanut et le groupe placebo,
respectivement de 4,2 % contre 51 %. 4 effets indésirables graves ont été signalés
chez 3 patients traités par Viaskin Peanut (1,3 %) que liAYNrA{PAAN?E a déterminé
comme ayant un lien possible ou probable avec le traitement. Un faible taux
DZj i rAnje DZirGARNEEAN AN A? AcANNBNAA A nan ek eNewh N u D22 Fee?nN AcA(n
par rapport & 0,8 % du groupe placebo). 10 QAr DZAANANTYHAIIN nerrlkiNBNAA ©?
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probablement liés au traitement sont apparus chez 8 patients traités par Viaskin
Peanut (3,4 %) ; tous ont été classés comme légers ou modérés, sans indication de
QeBni0AreAr QADZeWArQHAlEN ANDeeleFle?Nr e? DIIAr2RRIrAAON eNrnicAreieNs 6 de
ONr w1 QAr eAA NAn AcAjAne ARNQ DIN HAndAnnta/AN: Na 5 des 8 patients ont poursuivi
KPAPDINs

« Je tiens a remercier tous les investigateurs, les patients, le personnel soignant et
les equipes de DBV qui ont contribué a cette etude clinique majeure. Nous sommes
heureux de voir PEPITES publié dans un journal scientifique aussi prestigieux» a
déclaré le Dr Hugh Sampson, Directeur Scientifique et Directeur Médical par
intérim de DBV Technologies et Kurt Hirschhorn, Professeur de pédiatrie a klcahn
School of Medicine au Mount Sinai. « Viaskin Peanut est la premiere et seule
iImmunothérapie par voie épicutanée aujourd’hui en développement pour le
traitement de l'allergie a I'arachide, qui vise a rééquilibrer le systeme immunitaire
des patients par la peau en ne les exposant qu'a environ un millieme d’arachide, &
I'aide d’'un patch a dose unique quotidienne. Nous avons hdte de déposer notre
demande d'autorisation de mise sur le marché (BLA, Biologic License Application)
au troisieme trimestre 2019, ce qui rapprocherait plus encore d'un traitement
potentiellement approuve par la FDA pour les enfants allergiques & I'arachide et
leurs familles ».

Effet de limmunothérapie par voie épicutanée contre le placebo sur la réaction a
lingestion de protéines d'arachide chez les enfants présentant une allergie aux
arachides a été publié en ligne le 22 février 2019. Les données de cet essai seront
APAINBNAA BirNr NA eNKNR keer DIN 41 BNeQAA TOADNBT eR HHNeF} ImtBA A
Immunology Annual (AAAAI) Meeting V Food Allergy . Advances in Prevention and
Treatment [Allergies alimentaires: Les progrés en matiére de prévention et de
traitement], ayant lieu du 22 au 25 février a San Francisco.

3 neener DIN HRAPDIN eeMaeuyMiit

-jAA?PDIN eeMeaeuyMi uPeanut EPIT Efficacy and Safety study) était un essai international
de phase lll, mené en double aveugle et contrélé par placebo, concu pour évaluer
KiAARQ24An NA NRRIQAQAM DIN GiArtiA &eNAAPA Nsn L g chez les enfants Agés de 4 a 11 ans.
—jAA?PDIN &eMauyMi riest déroulée dans 31 centres en Amérique du Nord (Canada et
Etats-Unis), en Allemagne, en Irlande et en Australie.

=Nr NANNAAT REFIKINE PAAINAA GPAr DIN @ & U AAr keer DIN HNFABNA neniiBIAAEN Na
présentaient une allergie a § arachide, suivant un régime strict sans arachides.


http://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/10.1001/jama.2019.1113
http://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/10.1001/jama.2019.1113
http://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/10.1001/jama.2019.1113
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EjA?AeNr QujpéaNr Qi DZEAQK? rie/A comportaient les IQE >0,7 KUA/L, skin prick test 61
BB iNARAAAr DIN ¢ & s AArl e? 6 & BB INARAAAr 6 F AArU & HNFABNA Na PAN DZerN
réactive (la dose unique la plus élevée a laquelle un patient présentait des
riFANCSrr BnabBNr ekINOARr DRAN ehAQajeA Dzjtr nNerNArkiian (BB ndZ{AANY DZN Genn
B DN neeatdANr DZACAQEIDINT ReADIAN r2e PA ANrA DIN neeWeQAneA ecAiN NA Dre?kiN
aveugle contre placebo (DBPCFC, double-blind, placebo-controlled food
challenge).

@ 1>y 1 1BNzOAA TQANNBY ek WNePFm IratBA A uBB?A\elerr 1111y Na
MPeenNAA 1QADINBr ek TUNeFT AADZ >EAQAIUB B2 A\ekerr yM 1 1> eAr QeAlei/ MNBNAA
publié une méthodologie de challenge alimentaire qui définit strictement, les
intervallNr DIN en BIA?ANr ne?c N DzerAPN DINr neeaniANr DHAGAQEPING PajljrnN ne?e
AWARRNE FA NAr(Kgian & HACAQEIIN A? DZanAsa Na & Kire? DIN KNrA{; les tests de
provocation orale ont été arrétés lorsque les patients ont présenté des symptémes
objectifs clairs & nAejz DZj?AN FPelliN DIN AeaageA NendZANEBIARN DN rrBnabBNrs CAN
matrice de test alimentaire de provocation orale de Bonnes pratiques de fabrication
(BPF) a été utilisée pour tous les challenge ABNAINr A3 neeaniANr DZJACAQEIDIN
contre placebo.

Pendana §na?DIN eMaeuyMt #A enneArN DINe nAMNAAr A fian AWAKRAN & HADZN DZj2A ANrA DIN
provocation orale en double aveugle contre placebo. Les patients ont été
randomisés selon un rapport de 2:1 pour recevoir soit Viaskin Peanut 250 1g, soit le
placebo pendant 12 mois. Le critére principal a été notamment basé sur une analyse
des répondeurs aprés 12 mois de traitement au Viaskin Peanut 250 ug. Pour les
NANMNAAC ArAAA RAN DZerN enAQAWN & HIAQK? rieA NFAIN ©? (ARNEN?EN & 1 B 7 A nAANAA
était considéré comme réponDIN?e rjjf AWAIN AMNIAA PAN DZerN enAQAWN NFAIN e?
r2nNEN?eN & enn B DN neeaniANr DZACAQEIDIN & ™ Beelrs &e e INr nAMNAAr ATAAA PAN
DzerN enAQAWN & HIAQK?rieA rPNNEN?eN & B 2A nAMNAA RAAA QeAr(Dznen Qe BBN
enNeADIN?e rjif AWAILN AMNGAA PAN DZerN eNAQAWN DIN neeaniANr DZACAQE(IN NFAIN e?
supérieure a 1 000 mg a 12 mois. La dose cumulée réactive (DCR) a également été
AN DZAAC KAARDIN @MauyMi Qe B BN OejpéeN DZNRROAQIAN rNORADZAIEN ne?e nAAKie KA
e PAANAN nerAIN DIN neeandANr DZACAQEIDIN DZNOINAQTEAAA fes réactions chez les patients
par rapport au placebo au bout de 12 mois. Les marqueurs sérologiques ont
APAINBNAA Nt BNrRenr & JIAQK? rje/Al ARJ eeme geme et 126™e mois, afin de caractériser
les changements immunologiques chez les patients.

12 Qe?er DIN §a?DINE N QENEQEN?Er (N reAr Ann?rive r2e KA DZRRiANeA Qe BB 2ANBNAA
utilisée par le National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID) de
HAANANETIATINE ©?f A dan neneNAARN QeBBN naAAA tAPANBNAA asér (NArKIN BAjr
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modérément spécifique, dans une tentative de saisir un maximum de réactions
possibles.

213 des 238 patients randomisés ayant recu le patch Viaskin et 107 des 118 patients
cAADZeBiriir A?ie?Nir IN nAAOT nNiAONKe A nan Annkie?n eAa ANeB (AN ARAPDINs T neér N
mois de traitement, les patients traités avec Viaskin Peanut ont montré une
amélioration statistiquement significative de la dose réactive DJAGAQE{DIN ANONrrAjeN
pour provoquer une réaction allergique au défi alimentaire comparativement au
placebo. Aprés 12 mois de traitement, 353 % des patients ont réagi au Viaskin
Peanut 250 g, comparativement a 13,6 % des patients figurant dans le groupe
placebo (différence de traitement =217 % ; IC de 95 % = 12,4 % - 29,8 % ; p<0,001). Une
différence significative dans la dose cumulée réactive (DCR) a également été
observée aprés 12 mois entre les groupes ayant recu le traitement et le groupe
placebo (p<0,001). La DCR moyenne des patients dans le groupe traité au Viaskin
@NAAPANCA NAreaN DIN e B & KA rjeA & AN DZerN DIN ¢4 B A? bout de 12 mois,
Arecr 6PN QeBNAAMYNBNAA AR0?AN ABNketAreA ANJA P AeadN DIAAF IN Fre?nN
placebo.

uk Ajr A N? A?0?A QAr DANANETIATIN riWeeN! Na rN?INBNAA 4 des 238 patients (1,7 %)
e/An AKAADZRAAR NA eAjreA DINRRNAC (ADZA FigAKINE AnnAe?r re?r AcANNBNAN

CA NrrAj QliAI@PN e?WNen DIN g% & APAPDIN aeMeaeuyMA ueeMAa-MU Nea NA Qe?er
DZiWAKRANRA DZ? GIArkiA @NAAPA NNADZAAA RAN DZ22enN BAI{BAIN DN oF Bejrs

A propos de DBV Technologies

DBV Technologies a créé le patch Viaskin®, une plate-forme technologique totalement
brevetée avec de nombreuses applications potentielles en immunothérapie.
-jiBBAertncAniN nAc WelN nnjOPAAANNE e? Maeuy Al AN IN GIArBIAA ne?e AlZBiA(rarer des
composés biologiquement actifs au systéme immunitaire sur une peau intacte. Avec cette
nouvelle catégorie de produits candidats non invasifs et auto administrés, la société
FAMAQEN & reAArRecBNE KA nejrN NA QtAePN DINr nAMNAAr rePRReAAA DZ?AN Alfergie alimentaire,
ne?e INre PNir ¢t ANI{raN AP0 PA AcANNBNAA teBeler?ns -Nr nee FeABBNr DIN E=G eNMRr APJ
allergies alimentaires comprennent notamment des essais cliniques sur Viaskin Peanut et
Viaskin Milk, ainsi que le développement préclinique de Viaskin Egg. DBV réalise également
AN PAPDIN QkAIe PN DZIN NeN?WN DZIN QeAQNNA r?e oeBBN ne?e IN AcAWNBNAA DIN fjnrentAFN
& neriAentiNr Na QeANMA?N DZiNI nkeeNe INr AnniOArteAr neaNAANKNF DIN rA niArNResBN DZAAr N
e BAIAN DIN KA WAQOIAANeA Na DZA?a:Nr BAKADjes immunes. Le siége social de DBV
Technologies est situé a Montrouge, en France et a des bureaux a Bagneux, France,
Summut, NJ et New York, NY. Les actions de la société sont négociées sur le segment B
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DMReeANIA @Ar uBANBeA(e?N : DBV, code ISIN : FRO010417345), faisant partie intégrante
DIN KGADZION A=Fwrp Na iNr YERA DN #A reQinan weNnenrNAAMAA QEAQ?AN #A Belan DZj?AN AQajeA
ordinaire) sont cotées sur le Nasdaq Global Select Market (mnémonique : DBVT).

Déclarations prospectives

Ce communiqué de presse peut contenir des déclarations et estimations prospectives, y
compris des déclarations concernant le potentiel de la plate-forme EPIT. Ces déclarations et
estimations prospectives ne constituent ni des promesses ni des garanties, et comportent
des risques et des aléas substantiels. A ce stade, la commercialisation des produits de la
reQinan AN A?xeeiriN DZAAF AP0PA NAY rs @AeBq ANr RAQAN?er r?rONNAIANF DZN RAJEN NA reeaN @ PN
les résultats réels different sensiblement de ceux décrits ou projetés dans ce document,
mentionnons des aléas liés de maniére générale aux activités de recherche et de
développement, les essais cliniques, et les examens et autorisations réglementaires associés.
Une liste détaillée et une description de ces risques, aléas et autres risques figurent dans les
D2eQ?BNAAr DZAnerir nAe KA reQiian A?neér DIN § ¥ Pnecian DINe TTACOTNr FIAAAQINer AP ajaeN DIN
ses obligations réglementaires, dans les documents et rapports de la société déposés aupres
DIN K ¥ Pnecian DIN enFANBNAMAA Na DIN QeAnsbiN DINr Barchés financiers (Securities and
Exchange Commission) aux Etats-Unis, et dans le rapport annuel de la société sur le
formulaire 20-F eNMAR & HNINGQON reQiAd QibaRen N en DZAONBkeN Nty AjAri ©?N INr
enregistrements et rapports futurs qui seront effectués par la société. Les investisseurs
NI JrAAAAr Na neaNANNEe reAn A%Neajr e jiie AN DZegWNAA nAr rN RiNe (ADZOBNAA & ONr DINQIACANRAr
NA NeaiBAneAr neernNOAMWN A @24 AN WAINAA ©?ja KA DZAAN DINr nenrNAANrs AADR keere?N ONKA Nra
requis par la réglementation applicable, DBV Technologies ne prend aucun engagement
quant a la mise a jour ou a la révision des informations contenues dans ce communiqué de
presse.
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