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Oralis, The first oral human insulin treatment for Type 2 Diabetes Mellitus

sl Oralis, The first oral human insulin
sl treatment for Type 2 Diabetes Mellitus

Résultats en bref

La premiere insuline orale pour le traitement du
diabete de type 2

A I'échelle mondiale, le diabéte est une maladie chronique dont la prévalence
augmente rapidement et qui augmente le risque de maladies secondaires, y compris
la COVID-19. L’insuline est le traitement le plus efficace, mais I'injection est la seule
forme d’administration disponible. Le projet Oralis a mis au point une plateforme
d’administration orale présentant des résultats prometteurs.
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Environ 10 % de Ia population mondiale est
atteinte de diabéte (4 et la majorité présente
un diabéte de type 2, ce qui représente pres
de 90 % des malades [4. Les personnes
> diabétiques présentent un risque accru de
nombreuses maladies secondaires, dont les
maladies cardiovasculaires et la COVID-19.

Le traitement initial consiste généralement a
modifier le régime alimentaire et a faire de
I'exercice, en plus de la prise de médicaments
oraux, comme la metformine [4. Si ces
changements et d’autres traitements s’averent inefficaces, des injections d’insuline
sont souvent recommandées pour compenser l'incapacité du pancréas a produire
sufisamment d’insuline.
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Toutefois, les injections d’insuline entrainent une mauvaise observance des patients
en raison de la stigmatisation percue du traitement injectable, aggravée par les
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préoccupations de sécurité liées a la toxicité de I'insuline, la prise de poids et
’hypoglycémie (4 (qui peut aboutir au décés). Pour cette raison, malgré les
avantages bien documentés d’une administration précoce d’insuline, la plupart des
médecins et des patients y font appel en derniers recours.

Oramed [4, par le biais du projet Oralis, soutenu par 'UE, a entrepris de mettre au
point un médicament qui pourrait introduire I'insuline dans I'organisme a travers le
foie, au lieu de I'injecter directement dans la circulation sanguine.

L’équipe a déja mené des essais cliniques ou leur médicament candidat, ORMD-
0801, a non seulement démontré son innocuité et sa bonne tolérance, mais il a
également présenté une diminution des taux de HbA1c [4 (un indicateur clé dans la
prise en charge du diabéte), ainsi que de la glycémie a jeun, sans prise de poids.

«Cela a été trés excitant de constater pour la premiére fois que notre preuve de
concept s’avérait efficace et slire. Nous avons alors pleinement saisi son potentiel
pour aider les millions de personnes en quéte d’'une meilleure facon de vivre avec
cette maladie», explique Miriam Kidron, directrice scientifique d’Oramed.

Une technologie révolutionnaire

Oramed a travaillé de nombreuses années en vue de découvrir la maniere de
transformer les médicaments injectables en traitements oraux, efforts ayant abouti a
une technologie révolutionnaire. Cette derniere protége le peptide lorsqu’il pénétre le
tube digestif (4 grace a un revétement spécial, alors que les inhibiteurs de protéases
[2 permettent d’éviter que les enzymes intestinales dégradant les protéines
n’endommagent le médicament. En outre, les amplificateurs d’absorption permettent
aux peptides de traverser la paroi de I'intestin gréle.

A ce jour, Oramed a mené plusieurs essais cliniques avec son médicament candidat,
ORMD-0801. L’étude la plus récente et la plus importante consistait en un essai de
phase Il pour un traitement de 90 jours mené aupres de la Food and Drug
Administration (4 (FDA) aux Etats-Unis, réunissant plus de 300 participants.

Cet essai a démontré que le médicament apportait une réduction statistiquement
significative des taux de HbA1c, tout en restant sdr et bien toléré. ORMD-0801 a été
jusqu’a présent administré plus de 7 000 fois a plus de 700 personnes.

«Etonnamment, nous avons découvert que le fait de prendre notre insuline orale une
seule fois par jour, la nuit avant d’aller se coucher, avait un effet statistiquement
significatif sur la réduction de la glycémie sur une période de 24 heures», ajoute
Miriam Kidron.
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Un traitement de choix

Rien qu’en Europe, plus de 6 % de la population adulte (4 est atteinte de diabéte et
ce nombre augmente chaque année. Grace au fait que le traitement précoce a
démontré des avantages a long terme pour la santé chez des personnes diabétiques,
I'insuline orale pourrait changer la donne.

«Elle pourrait devenir le traitement de choix pour le diabéte de type 2, notamment a
un stade précoce. Actuellement, nous avons I'impression d’étre proches du sommet
d’'un événement réellement révolutionnaire!», fait remarquer Miriam Kidron.

L’équipe espere commencer les essais de phase Il aupres de la FDA et de 'Agence

européenne des médicaments (4 (EMA) dans un avenir proche. Parallélement, des
partenaires en Chine avancent également vers des essais de phase lll.
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Découvrir d’autres articles du méme domaine
d’application

Un traitement qui change la donne pour les troubles inflammatoires chroniques

Informations mécanistes sur la régulation du tissu adipeux: implications pour les maladies
hépatiques chroniques
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Des bactéries génétiguement modifiées pour soigner les plaies des diabétiques

La nicotine accroit le risque de diabete: devrions-nous repenser les patchs?
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Développer des outils de planification
des traitements du diabeéte
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