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Le document dôenregistrement universel a ®t® d®pos® le 30 mars 2026 aupr¯s de lôAMF, en sa qualit® dôautorit® 

comp®tente au titre du r¯glement (UE) 2017/1129, sans approbation pr®alable conform®ment ¨ lôarticle 9 dudit 

règlement.  

 

Le document dôenregistrement universel peut °tre utilis® aux fins d'une offre au public de titres financiers ou de 

lôadmission de titres financiers ¨ la n®gociation sur un march® r®glement® s'il est compl®t® par une note dôop®ration 

et le cas échéant, un r®sum® et tous les amendements apport®s au document dôenregistrement universel. 

Lôensemble alors form® est approuv® par lôAMF conform®ment au r¯glement (UE) 2017/1129. 

 

En application de lôarticle 19 du r¯glement (UE) 2017/1129 du Parlement Europ®en et du Conseil du 14 juin 2017, 

les informations suivantes sont incluses par r®f®rence dans le pr®sent Document dôenregistrement universel : 

 

- pour lôexercice 2024, les comptes annuels ainsi que les rapports des contr¹leurs l®gaux relatifs ¨ lôexercice clos 

le 31 décembre 2024 inclus dans le Document dôenregistrement universel enregistr® aupr¯s de lôAMF le 11 avril 

2025 sous le numéro D.25-0249 ; et  

 

- pour lôexercice 2023, les comptes annuels ainsi que les rapports des contr¹leurs l®gaux relatifs ¨ lôexercice clos 

le 31 décembre 2023 inclus dans le Document dôenregistrement universel enregistr® aupr¯s de lôAMF le 2 avril 

2024 sous le numéro D.24-0225. 

 

 

Le présent Document dôEnregistrement Universel est disponible sans frais au siège social de MaaT Pharma SA, 70 avenue 

Tony Garnier, 69007 Lyon, ainsi que sur les sites internet de la Société (www.maatpharma.com/) et de lôAMF (amf-france.org).   

https://www.maatpharma.com/
http://www.amf-france.org/
http://www.amf-france.org/
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REMARQUES GENERALES 

 

 

Le Document dôenregistrement universel d®crit la Soci®t® telle quôelle existe ¨ la date dôenregistrement du 

Document dôenregistrement universel. 

 

Dans le Document dôenregistrement universel, lôexpression la ç Société » ou « MaaT Pharma » désigne la 

soci®t® MaaT Pharma SA, et lôexpression le ç Document dôenregistrement universel » ou le « Document 

» désigne le présent Document dôenregistrement universel. 

 

Le Document dôenregistrement universel, ®tabli selon lôAnnexe 1 du r¯glement d®l®gu® (UE) 2019/980 de la 

Commission du 14 mars 2019 complétant le règlement (UE) 2017/1129 du Parlement européen et du Conseil 

du 14 juin 2017, présente les états financiers individuels au 31 décembre 2025 et états financiers consolidés 

au 31 décembre 2025 établis en normes IFRS et les comptes sociaux annuels de la Société en normes 

fran­aises pour lôexercice 2025 qui sont ins®r®s au Chapitre 18 du Document dôenregistrement universel. 

 

Informations prospectives 

 

Le Document dôenregistrement universel contient des indications sur les perspectives et la stratégie de 

d®veloppement de MaaT Pharma. Ces indications sont parfois identifi®es par lôutilisation du futur, du 

conditionnel ou de termes à caractère prospectif tels que « considérer », « envisager », « penser », « avoir 

pour objectif è, ç sôattendre ¨ è, ç entendre è, ç devoir è, ç ambitionner è, ç estimer è, ç croire è, ç souhaiter 

», « pouvoir », ou, le cas échéant, la forme négative de ces mêmes termes, ou toute autre variante ou 

expression similaire. Ces informations ne sont pas des données historiques et ne doivent pas être interprétées 

comme des garanties que les faits et données énoncés se produiront. Ces informations sont fondées sur des 

données, des hypothèses et des estimations considérées comme raisonnables par la Société. Elles sont 

susceptibles dô®voluer ou dô°tre modifi®es en raison des incertitudes li®es notamment ¨ lôenvironnement 

technologique, économique, financier, concurrentiel et réglementaire. Ces informations sont mentionnées 

dans différents paragraphes du Document dôenregistrement universel et contiennent des données relatives 

aux intentions, aux estimations et aux objectifs de MaaT Pharma concernant notamment les marchés, les 

produits, la stratégie, la recherche et développement, la croissance, les résultats, la situation financière et la 

trésorerie de la Société. Les informations prospectives mentionnées dans le Document dôenregistrement 

universel sont donn®es uniquement ¨ la date dôapprobation du Document dôenregistrement universel. Sauf 

obligation l®gale ou r®glementaire qui sôappliquerait (notamment le r¯glement (UE) nÁ 596/2014 du 

Parlement Européen et du Conseil du 16 avril 2014 sur les abus de marché tel que modifié et le Règlement 

g®n®ral de lôAutorit® des march®s financiers (lôç AMF  »)), la Société ne prend aucun engagement de publier 

des mises à jour des informations prospectives contenues dans le Document dôenregistrement universel afin 

de refléter tout changement affectant ses objectifs ou les événements, conditions ou circonstances sur lesquels 

sont fondées les informations prospectives contenues dans le Document dôenregistrement universel. La 

Société opère dans un environnement caractérisé par une concurrence importante et de permanentes 

®volutions. Elle peut donc ne pas °tre en mesure dôanticiper tous les risques, incertitudes ou autres facteurs 

susceptibles dôaffecter son activit®, leur impact potentiel sur son activité ou encore dans quelle mesure la 

mat®rialisation dôun risque ou dôune combinaison de risques pourrait avoir des résultats significativement 

diff®rents de ceux mentionn®s dans toute information prospective, ®tant rappel® quôaucune de ces 

informations prospectives ne constitue une garantie de résultats réels. 

 

 

Informations sur le marché et la concurrence 

 

Le Document dôenregistrement universel contient, notamment au Chapitre 5 « Aperçu des activités », des 

informations relatives ¨ lôactivit® men®e par MaaT Pharma et ¨ sa position concurrentielle. Le Document 

dôenregistrement universel contient des informations relatives ¨ lôactivit® de la Soci®t® ainsi quôau march® et 

¨ lôindustrie dans lesquels celle-ci opère. Certaines informations contenues dans le Document 

dôenregistrement universel sont des informations publiquement disponibles que la Société considère comme 

fiables mais qui nôont pas ®t® v®rifi®es par un expert ind®pendant. Ces informations proviennent notamment 

dô®tudes r®alis®es soit par des sources internes, soit par des sources externes (ex : publications du secteur, 

études spécialisées, informations publi®es par des soci®t®s dô®tudes de march®, rapports dôanalystes, etc.). La 
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Soci®t® ne peut garantir quôun tiers utilisant des m®thodes diff®rentes pour r®unir, analyser ou calculer des 

donn®es sur les segments dôactivit®s obtiendrait les m°mes r®sultats. Lôactivit® de MaaT Pharma pourrait en 

conséquence évoluer de manière différente de celle décrite dans le Document dôenregistrement universel. La 

Société ne prend aucun engagement de publier des mises à jour de ces informations, excepté dans le cadre 

de toute obligation législative ou réglementaire qui lui serait applicable, et notamment le règlement (UE) n° 

596/2014 du Parlement Européen et du Conseil du 16 avril 2014 sur les abus de marché. 

 

Facteurs de risque 

 

Les investisseurs sont invités à lire attentivement les facteurs de risque décrits au Chapitre 3 « Facteurs de 

risque » du Document dôenregistrement universel avant de prendre toute d®cision dôinvestissement. La 

r®alisation de tout ou partie de ces risques est susceptible dôavoir un effet d®favorable sur les activit®s, les 

r®sultats, la situation financi¯re ou les perspectives de la Soci®t®. Par ailleurs, dôautres risques, non encore 

identifiés ou considérés comme non significatifs par la Société à la date du Document dôenregistrement 

universel, pourraient également avoir le même effet négatif et les investisseurs pourraient ainsi perdre tout 

ou partie de leur investissement. 

 

Glossaire 

 

Pour la bonne compréhension du lecteur, un glossaire regroupant les principaux termes scientifiques et 

techniques utilisés figure au Chapitre 22 du Document dôenregistrement universel. 

 

Arrondis  

 

Certaines données chiffrées (y compris les données exprimées en milliers ou en millions) et pourcentages 

présentés dans le Document dôenregistrement universel ont fait lôobjet dôarrondis. Le cas ®ch®ant, les totaux 

présentés dans le Document dôenregistrement universel peuvent légèrement différer de ceux qui auraient été 

obtenus en additionnant les valeurs exactes (non arrondies) de ces données chiffrées. 

 

Sites internet et liens hypertextes 

 

Les références à tout site internet et les contenus des liens hypertextes figurant dans le Document 

dôenregistrement universel ne font pas partie du Document dôenregistrement universel. 
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1 PERSONNES RESPONSABLES, INFORMATIONS DE TIERS, RAPPORTS DôEXPERTS 

ET APPROBATION DE LôAUTORITE COMPETENTE 

 
 

1.1 RESPONSABLE DU DOCUMENT DôENREGISTREMENT UNIVERSEL 

 
Monsieur Hervé Affagard, Directeur Général de MaaT Pharma. 

 

 

1.2 ATTESTATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE 

 

« Jôatteste que les informations contenues dans le pr®sent Document dôenregistrement universel sont, à ma 

connaissance, conformes ¨ la r®alit® et ne comportent pas dôomission de nature ¨ en alt®rer la port®e. è. 

 
Jôatteste, ¨ ma connaissance, que les comptes sont ®tablis conform®ment aux corps des normes comptables 

applicables et donnent une image fidèle et honnête des ®l®ments dôactif et de passif, de la situation financière et 

des profits ou pertes de la Société, et que le rapport de gestion dont les informations sont reprises dans le présent 
document dôenregistrement universel selon la table de correspondance d®taill®e au Chapitre 22, présente un 

tableau fid¯le de lô®volution des r®sultats et de la situation financière de la Soci®t® et quôil d®crit les principaux 
risques et incertitudes auxquels elles est confrontée ». 

 

 

Fait à Lyon  

Le 27 mars 2026 

 

Hervé AFFAGARD 

Directeur Général 

 

 

1.3 RAPPORTS DôEXPERTS ET DECLARATIONS DôINTERETS  

 

Aucun rapport ou d®claration attribu® ¨ une personne intervenant en qualit® dôexpert nôest inclus dans le 

Document dôenregistrement universel. 

 

1.4 INFORMATIONS PROVENANT DE TIERS   

 

Certaines informations figurant dans le Document dôenregistrement universel proviennent dô®tudes et 

statistiques dôorganismes tiers, dôorganisations professionnelles ou de chiffres publi®s par des entreprises 

concurrentes. Lôensemble de ces sources tierces est disponible en r®f®rences dans le Document dôenregistrement 

universel. La Soci®t® atteste que ces informations, quôelle consid¯re comme fiables, ont ®t® fid¯lement 

reproduites et que, pour autant que la Société le sache à la lumière des données publiées ou fournies par ces 

sources, aucun fait nôa ®t® omis qui rendrait les informations reproduites inexactes ou trompeuses. 

 

1.5 DECLARATION RELATIVE AU DOCUMENT DôENREGISTREMENT UNIVERSEL 

 

 Voir la page de garde de garde du pr®sent Document dôenregistrement universel. 
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2 CONTRÔLEURS LEGAUX DES COMPTES 

 

2.1 COMMISSAIRES AUX COMPTES  

 

Commissaire aux comptes titulaire 

 

ERNST & YOUNG et Autres 

Membre de la Compagnie régionale des Commissaires aux comptes de Versailles 

Représenté par Lionel Denjean 

1-2 place des Saisons 

92400 Courbevoie, Paris La Défense 1, France 

 

Nomm® par d®cision de lôassembl®e g®n®rale de la Soci®t® en date du 4 juin 2021 pour une dur®e de six 

exercices, soit jusquô¨ lôassembl®e g®n®rale ¨ tenir au cours de lôann®e 2027 pour statuer sur les comptes de 

lôexercice clos le 31 d®cembre 2026. 

Commissaire aux comptes suppléant 

 

Conform®ment aux dispositions de lôarticle L. 823-1 du Code de commerce, la Soci®t® nôa pas proc®d® ¨ la 

d®signation dôun commissaire aux comptes suppl®ant. 

 

2.2 INFORMATIONS SUR LES CONTRÔLEURS LÉGAUX AYANT DÉMISSIONNÉ, AYANT 

£T£ £CART£S OU NôAYANT PAS £T£ RENOUVEL£S 

 
Néant.  
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3 FACTEURS DE RISQUE  

La Société a opté pour une présentation de ses facteurs de risque par catégorie. Les facteurs de risque considérés 

comme les plus importants compte tenu du stade de développement de la Société sont présentés au début de 

chaque catégorie.  

 

Les investisseurs sont invités à examiner attentivement toutes les informations contenues dans le Document 

dôenregistrement universel, y compris les facteurs de risque ®nonc®s dans la pr®sente Section, avant de prendre 

une d®cision dôinvestissement. Ces risques sont, ¨ la date du Document dôenregistrement universel, ceux que la 

Soci®t® estime susceptibles dôavoir des effets d®favorables significatifs sur ses activit®s, ses r®sultats, sa situation 

financière et ses perspectives. 

 

Afin dôidentifier et dô®valuer les risques susceptibles dôavoir un impact n®gatif sur son activit®, ses perspectives, 

sa situation financière, ses résultats (ou sa capacité à réaliser ses objectifs) et son développement, la Société a 

cartographié les risques associés à son activité depuis sa création en 2014. La Société a ainsi identifié les risques 

potentiels, ®valu® leur probabilit® de survenance et, chaque fois que possible, ®valu® leur impact n®gatif dôun 

point de vue financier, juridique, sur la réputation de la Société, ainsi que sur la réalisation des objectifs de la 

Soci®t®. Cette cartographie est monitor®e r®guli¯rement, au travers dôun processus dôidentification des risques 

nouveaux ainsi quôun processus de suivi des moyens de ma´triser ces risques.  

 

La cartographie des risques constitue un outil de gestion essentiel. Les risques inhérents la Société sont examinés 

p®riodiquement par la Direction et le Conseil dôadministration, avec lôappui du Comit® dôaudit pour les risques 

financiers et de contrôle interne, ce dernier consacrant généralement une partie de sa séance du quatrième 

trimestre à leur revue. Lors de lôexamen conduit par la Direction, notamment sur la s®curit® du produit et du 

patient, lôensemble des risques et des mesures dôatt®nuation est r®évalué. Cet outil est complété par une analyse 

détaillée des causes et des impacts des risques significatifs, en tenant compte des actions et contrôles existants. 

Cette m®thodologie vise ¨ offrir une vision dôensemble de lôenvironnement de risques de la Société afin de 

d®finir, si n®cessaire, un plan dôaction et les priorit®s de contr¹le interne et dôaudit pour lôann®e suivante. La 

dernière mise à jour de la cartographie a été examinée par le Conseil lors de sa séance du 03 février 2026. 

 

Lôexercice de cartographie des risques permet ¨ la Soci®t® de r®sumer les principaux risques et de les regrouper 

dans les catégories présentées ci-après. La Société a défini six catégories de risque, sans hiérarchie entre elles.  

Le tableau ci-dessous résume les principaux facteurs de risque identifiés par la Société et indique, pour chacun 

dôentre eux, le degr® de criticit® (qui associe la probabilit® de leur survenance et lôampleur de leur impact n®gatif 

sur la Société) à la date de d®p¹t du pr®sent Document dôenregistrement universel, en prenant en compte les 

actions et mesures de contr¹le mises en îuvre par la Soci®t® ¨ cette m°me date. La probabilit® de survenance, 

lôampleur de lôimpact n®gatif et la criticit® nette des risques sont évaluées selon trois niveaux (« faible », 

« modéré » et « élevé »).  
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Catégorie de risque Probabilité de 

survenance 

(Élevée/modérée/faible) 

Ampleur de lôimpact 

négatif 

(Élevée/modérée/faible) 

Criticité nette 

(Élevée/modérée/faible) 

Risques li®s au fonctionnement de lôentreprise 

La Soci®t® ne peut garantir quôelle obtiendra des autorisations de mise sur le march® ni quôelle 

conservera les autorisations dôacc¯s compassionnels / pr®coces 

Modérée Élevée Élevée 

Les perspectives de la Société dépendent de ses programmes de développement les plus 

avancés : Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033. 

Modérée Élevée Élevée 

Le d®veloppement de produits suppose la conduite dô®tudes pr®cliniques et cliniques 

coûteuses, approfondies et fortement réglementées, dont le nombre, le calendrier et les 

résultats sont incertains. 

Modérée Élevée Élevée 

Nos candidats-médicaments sont basés sur des médicaments dérivés du microbiome, qui 

constituent une nouvelle approche exp®rimentale dôintervention th®rapeutique. 

Modérée Élevée Élevée 

Tous les candidats -médicaments de la Société utilisent sa plateforme technologique novatrice 

MET, qui nôa pas ®t® valid®e commercialement ¨ ce jour. 

Modérée Élevée Élevée  

La Soci®t® est confront®e ¨ une concurrence importante, ce qui signifie que dôautres soci®t®s 

sont susceptibles de développer ou de commercialiser des médicaments avant la Société ou 

avec plus de succès. 

Faible Modérée Modérée 

Le procédé de fabrication des candidats-m®dicaments de la Soci®t® est complexe et nôa pas 

encore ®t® port® ¨ lô®chelle requise pour r®pondre ¨ la demande commerciale potentielle.  

 

Modérée Modérée Modérée 

La Société utilise des ressources biologiques humaines à des fins de recherche et pour la 

fabrication de ses produits, ce qui présente un certain nombre de risques (e.g contamination, 

environnement strictement régulé). 

Faible Élevée Modérée 

Lôactivit® et les op®rations de la Soci®t® pourraient °tre impact®es n®gativement par une 

nouvelle pandémie mondiale, telle celle de COVID-19. 

 

Faible Modérée Modérée 

Risques liés à la dépendance de la Société vis-à-vis de tiers 

La Soci®t® est d®pendante de la mise en place et du maintien dôaccords de d®veloppement, de 

commercialisation, de collaboration ou de licence pour maximiser le potentiel de sa 

plateforme.  

Modérée Élevée Élevée 

La Société est dépendante de ses sous-traitants pour la conduite de ses essais précliniques et 

cliniques. 
Modérée Élevée Élevée 

La Société est dépendante de ses fournisseurs et sous-traitants pour la fabrication de ses 

candidats-médicaments et de leurs composants. 

Modérée Élevée Élevée 
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La Société est dépendante de collaborations scientifiques pour améliorer son accès à 

lôinnovation. 

Faible Faible Faible 

Risques li®s ¨ lôorganisation de la Soci®t® 

La Société ne dispose pas de ressources de vente, de marketing et de distribution et peut ne 

pas réussir à mettre en place sa propre infrastructure de commercialisation ou à trouver des 

partenaires de commercialisation. 

Modérée Modérée Modérée 

La Société est dépendante de certaines personnes clés et peut ne pas réussir à attirer et / ou à 

retenir du personnel qualifié. 
Modérée Modérée Modérée 

La Société est confrontée à des risques en matière de cybersécurité, de continuité 

opérationnelle et de performance des systèmes informatiques. 
Modérée Modérée Modérée 

La Société pourrait ne pas réussir à gérer sa croissance. Faible Modérée Modérée 

Le succès de la Société dépend de sa capacité à pénétrer les marchés étrangers. Modérée Élevée Élevée 

Risques réglementaires et juridiques 

La Société opère dans un environnement juridique et réglementaire de plus en plus strict dans 

lôindustrie pharmaceutique et ®volutif et incertain en ce qui concerne les diff®rents aspects du 

microbiome. 

Modérée Élevée Élevée 

La Société ne peut garantir avec certitude que la portée de la protection assurée par les brevets 

et, pour Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, la désignation de médicament orphelin, suffiront 

à protéger la Société de la concurrence. 

Modérée Modérée Modérée 

Une part de la propriété intellectuelle de la Société réside dans le savoir-faire et les secrets de 

fabrication, dont la valeur dépend de la capacité de la Société à en préserver la confidentialité. 

Modérée Modérée Modérée 

Les droits de développement et de commercialisation de la technologie et des candidats-

médicaments sont soumis, en partie, aux termes et conditions des licences accordées à la 

Société par des tiers, et la Société pourrait ne pas réussir à obtenir ou à ne pas maintenir les 

droits supplémentaires nécessaires pour ses candidats-m®dicaments par le biais dôacquisitions 

et des licences. 

Faible Modérée Modérée 

La Société pourrait être tenue responsable au titre des essais, de la fabrication et de la 

commercialisation de produits thérapeutiques à usage humain et en raison des effets 

secondaires inattendus r®sultant de lôadministration de ses produits. 

Modérée Modérée Modérée 

La Soci®t® g¯re des donn®es personnelles qui font lôobjet dôune r®glementation stricte, et tout 

manquement à cet égard serait préjudiciable. 

Faible Modérée Modérée 

En tant quôentreprise de biotechnologie, la Soci®t® pourrait °tre soumise ¨ un r®gime de 

contrôle des investissements étrangers en France. 

Faible Modérée Modérée 

Risques financiers 
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Risque de liquidité. Élevée Élevée Élevée 

Risques li®s ¨ lôincertitude dôobtention de financements suppl®mentaires. La Soci®t® devra 

probablement mobiliser des financements supplémentaires pour continuer à financer ses 

opérations. 

Élevée Élevée Élevée 

La Soci®t® pr®sente un historique dôexploitation limit®, a enregistr® des pertes chaque ann®e 

depuis sa cr®ation et pr®voit que les pertes nettes se poursuivront ¨ lôavenir. 

Élevée Modérée Modérée 

Les actionnaires actuels et futurs de la Société peuvent subir une dilution. Élevée Modérée Modérée 

Risques li®s ¨ lôacc¯s au cr®dit imp¹t recherche. Modérée Modérée Modérée 

Risque dôincapacit® ¨ reporter les pertes ¨ lôavenir. Faible Modérée Modérée 

Risques li®s ¨ lôacc¯s aux subventions et financements publics. Modérée Modérée Modérée 

Assurance et couverture des risques 

Risques liés aux assurances et à la couverture des risques de la Société. Faible Modérée Modérée 
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3.1 RISQUES LI£S AU FONCTIONNEMENT DE LôENTREPRISE 

 

3.1.1 La Soci®t® ne peut garantir quôelle obtiendra des autorisations de mise sur le march® ni 
quôelle conservera les autorisations dôacc¯s compassionnels / pr®coces.  

 

La Société ne peut pas commercialiser un candidat-médicament tant que les autorités réglementaires 

appropri®es nôen ont pas achev® lôexamen et nôont pas d®livr® une autorisation de mise sur le march® (AMM). 

ê la date du pr®sent Document dôenregistrement universel, aucun candidat -médicament développé par la 

Soci®t® nôa encore obtenu une telle autorisation de mise sur le march® dôune autorit® r®glementaire et rien 

ne garantit que la Société recevra les approbations requises.  

 

Le 2 juin 2025, la Soci®t® a d®pos® aupr¯s de lôAgence europ®enne des m®dicaments (EMA) une demande 

dôautorisation centralis®e de mise sur le march® pour XervytegÈ (MaaT013) dans le traitement de la maladie 

du greffon contre lôh¹te aigu± gastrointestinal (GI aGvH) en troisi¯me ligne. La proc®dure centralis®e permet 

dôobtenir une autorisation unique d®livr®e, le cas ®ch®ant, par la Commission Europ®enne, sur avis du 

Comit® des M®dicaments ¨ Usage Humain (CHMP) de lôEMA, et valide dans lôensemble de lôUnion 

Europ®enne (UE) (27 membres), facilitant ainsi lôacc¯s aux patients et la mise sur le march®.  

 

La Soci®t® poursuit actuellement lôinstruction de son dossier en collaboration avec lôEMA (pour plus de 
d®tails sur la proc®dure dôAMM en Europe, se r®f®rer ¨ la section 9.4.1- AUTORISATION DE MISE SUR 

LE MARCHE Dans lôUnion Européenne (UE) du présent Document dôEnregistrement Universel). Dans 

lôhypoth¯se dôun d®roulement conforme au calendrier standard de la proc®dure dôAMM, la Soci®t® envisage 

un vote du CHMP mi -2026. Toutefois, compte tenu de la nature it®rative de lôexamen, comprenant des 

échanges successifs de questions/réponses, des évaluations techniques et/ou des données complémentaires 

et, le cas échéant, des inspections, il est possible que ce calendrier ne soit pas tenu et que la décision 

intervienne à une date ultérieure, la Société ayant la possibilité de demander une interruption des délais 

r®glementaires (ñclock-stopò) afin de r®pondre aux requ°tes de lôEMA.   
 

La Soci®t® rappelle par ailleurs que, conform®ment au cadre r®glementaire europ®en, lô®valuation du dossier 

pourrait conduire ¨ lôoctroi dôune AMM ç standard è, dôune AMM conditionnelle (annuelle, renouvelable, 

assortie dôobligations sp®cifiques), dôune AMM pour circonstances exceptionnelles lorsque les données 

complètes ne peuvent être raisonnablement obtenues ou bien, à un avis défavorable, avec possibilité pour la 

Soci®t® de solliciter un r®examen. Selon lô®valuation scientifique, le CHMP peut par ailleurs imposer des 

obligations post-autorisation ou des restrictions dôapprobation. 

 

Xervyteg® (MaaT013), qui bénéficie du statut de médicament orphelin auprès de la Food and Drug 

Administration (FDA) et de lôEMA, a d®montr® des r®sultats cliniques positifs dans une ®tude de phase 3 
(monobras) pour le traitement de la GI-aGvH en troisième ligne. Bien que ces résultats soient encourageants, 

lôissue du processus dô®valuation r®glementaire demeure incertaine et d®pendra de lôappr®ciation finale des 

autorités compétentes.  

 

Par ailleurs, le programme dôacc¯s compassionnel, qui a ®t® ®tendu aux £tats-Unis en décembre 2024, se 

poursuit dans les différents territoires, conformément aux règlementations locales. Dans le cadre du 

partenariat signé avec Clinigen, la gestion du programme dôacc¯s compassionnel a ®t® transf®r®e ¨ Clinigen 

pour lôEurope. La transition est effective depuis le 01 janvier 2026. 

 

Sur lôann®e 2025, la Soci®t® a prioris® lôex®cution et la s®curisation de son d®p¹t de dossier pour une 

demande dôAMM centralis®e en Europe, et les ®changes associ®s, tout en maintenant un dialogue actif avec 

la FDA concernant la voie règlementaire pour Xervyteg® (MaaT013) aux États-Unis, incluant de 

potentielles activit®s cliniques. Les discussions avec lôagence am®ricaine se poursuivent et, ¨ ce stade, la 

Soci®t® consid¯re que le sch®ma initial de lôessai pourrait ne pas r®pondre aux exigences actuelles de la FDA 

pour initier un dossier dôenregistrement de XervytegÈ (MaaT013) aux Etats-Unis. Elle évalue donc 

activement plusieurs options, ainsi que la faisabilité globale du projet et les financements dédiés nécessaires. 

Par conséquent, la Société ne lancera pas lôessai initialement pr®vu pour 2026 sur le territoire am®ricain et 

poursuit ses ®changes avec la FDA afin dôoptimiser la conception dôune ®tude pivotale aux £tats-Unis, sous 

r®serve de validation r®glementaire et de financement associ®, dans lôobjectif de permettre le plus tôt possible 

lôacc¯s ¨ Xervyteg® (MaaT013) pour les patients américains. 
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Les autorit®s r®glementaires des diff®rents pays ou r®gions dans lesquels la Soci®t® a lôintention de 

commercialiser ses candidats-m®dicaments sont susceptibles dôavoir une interpr®tation diff®rente des 

résultats obtenus par la Société. Elles sont également susceptibles, au cours du processus dôexamen, de 

demander la conduite dô®tudes compl®mentaires ou dôimposer des exigences suppl®mentaires et impr®vues, 

pouvant conduire ¨ un refus dôapprobation ou ¨ une approbation assortie de restrictions. Par ailleurs, ces 

autorit®s peuvent exiger la fourniture dôanalyses additionnelles, de donn®es de suivi ¨ long terme ou encore 

de modifications des procédés de fabrication, ce qui pourrait entraîner des retards dans le développement ou 

la commercialisation des produits, ainsi quôune augmentation des co¾ts. 

 

Par ailleurs, une fois une éventuelle AMM obtenue, les autorités réglementaires peuvent imposer des 

obligations post AMM, telles que la conduite dô®tudes de phase IV, la mise en place de programmes de 

gestion des risques ou la soumission régulière de données de pharmacovigilance renforcée. Tout 

manquement ou tout résultat défavorable au cours de ces obligations pourrait conduire à la suspension, à la 

modification ou au retrait de lôautorisation. 

 

En outre, la Soci®t® pourrait subir des retards ou des rejets en raison dôun changement de l®gislation ou dôune 

action de lôadministration ¨ venir, ou de modifications de la politique des autorit®s r®glementaires pendant 

la période de développement du produit, des essais cliniques et du processus dôexamen des demandes 

dôAMM. Il ne peut °tre garanti que les autorit®s comp®tentes instruiront ou r®pondront dans les d®lais 

escompt®s (notamment sôagissant de demandes de pr®cisions, dôinspections, dô®changes scientifiques ou de 

proc®dures de prix et remboursement), ce qui est susceptible de proroger les calendriers dô®valuation. De 

même, la Société pourrait, pour des raisons opérationnelles, techniques ou liées à des tiers, ne pas être en 

mesure de fournir, dans les délais impartis, tout ou partie des informations, compléments ou mises en 

conformit® sollicit®s, ce qui pourrait entra´ner un allongement des d®lais dôexamen, lôimposition de 

conditions additionnelles, la suspension de proc®dures, voire un refus dôautorisation. 

 

Au sein de lôUnion europ®enne, aux £tats-Unis, et dans de nombreux autres pays, lôoctroi dôune AMM par 

lôEMA ou la FDA ou toute autre autorit® r®glementaire comp®tente ¨ lô®gard de la Soci®t® ou de ses ®ventuels 

partenaires commerciaux est subordonnée au respect des normes strictes. En particulier, à la date du présent 

Document dôenregistrement universel, aucun produit li® au microbiome nôa ®t® approuv® par lôEMA. En 

revanche, deux produits ont été approuvés par la FDA et un en Australie par la Therapeutic Good 
Administration (TGA). Compte tenu du caractère fortement différencié de la technologie développée par la 

Soci®t®, il demeure toutefois difficile dôanticiper avec pr®cision non seulement les d®lais, les co¾ts 

n®cessaires ¨ lôobtention des autorisations r®glementaires, mais ®galement la possibilit® m°me dôobtenir de 

telles autorisations pour ses candidats -médicaments, tant aux États-Unis que dans lôUnion europ®enne, et, 

par conséquent, le calendrier de leur éventuelle commercialisation. 

 

Les autorit®s r®glementaires pourraient d®cider de ne pas ®mettre dôAMM pour les m®dicaments de la 

Société, en particulier pour les raisons suivantes : 

 

- lôefficacit® et lôinnocuit® du candidat -médicament ne sont pas finalement démontrées ;  

- les r®sultats des essais cliniques nôatteignent pas le niveau de signification requis par les diff®rentes 
autorités sanitaires ;  

- le rapport entre les bénéfices attendus du produit et ses risques possibles ne serait pas suffisant ;  

- les autorit®s sanitaires remettent en question lôinterpr®tation par la Soci®t® des donn®es issues des 
essais précliniques et cliniques ; et  

- les données issues des essais précliniques et cliniques ne seraient pas suffisantes pour soumettre une 

demande dôAMM. 

 

Par ailleurs, les investigateurs principaux participant aux essais cliniques de la Société peuvent intervenir en 

qualité de conseillers scientifiques ou de consultants et recevoir une rémunération en lien avec ces services. 

Dans certaines circonstances, la Société pourrait être tenue de déclarer certaines de ces relations aux autorités 

comp®tentes, lesquelles pourraient consid®rer quôelles sont susceptibles cr®er un conflit dôint®r°ts ou 

dôaffecter lôinterpr®tation des r®sultats de essais cliniques. Une telle appréciation pourrait entraîner un retard 

dans le processus dôapprobation, voire le refus dôoctroi dôune AMM pour les candidats -médicaments de la 

Société. En France, la conclusion de tels accords entre des sociétés commercialisant des produits de santé et 
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des professionnels de santé est en outre soumise ¨ des obligations sp®cifiques de d®claration ou dôautorisation 

auprès des autorités compétentes, en fonction notamment des montant concernés. Certains éléments de ces 

accords doivent également être rendus publics sur un site internet dédié. Le non-respect de ces obligations 

pourrait exposer la Société à des sanctions et affecter ses relations avec les autorités et les professionnels de 

santé.  

 

Enfin, lôoctroi dôune autorisation de mise sur le march® dans un pays ou une zone g®ographique donn®(e) 

nôentra´ne ni de mani¯re syst®matique ni de mani¯re imm®diate lôobtention dôune autorisation de mise sur le 

march® dans dôautres pays.  

 

Certaines dérogations existant parallèlement à la procédure usuelle décrite ci-dessus permettent un accès 

pr®coce au m®dicament avant lôAMM. Dans lôUnion europ®enne, le ç compassionate use » ou « usage 

compassionnel è, mis en place par lôarticle 83 du R¯glement CE nÁ726/2004 dans sa version consolid®e, 

introduit un cadre juridique pour lôutilisation de m®dicaments en cours dôessais cliniques, ou ayant fait lôobjet 

dôune demande dôAMM, pour des patients souffrant dôune maladie invalidante, chronique ou grave, ou dôune 

maladie considérée comme mettant la vie en danger, et qui ne peuvent pas être traités de manière satisfaisante 

par un médicament autorisé.  

 

ê la date du pr®sent Document dôenregistrement universel, la Soci®t® a re­u en France de lôAgence Nationale 

de S®curit® des M®dicaments et des Produits de Sant® (ANSM) de nombreuses autorisations dôacc¯s 

compassionnels (AAC) pour le candidat-médicament Xervyteg® (MaaT013) développé pour le traitement 

de certaines formes de la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te (aGVH). Au 03 octobre 2025 (dernier 

rapport ANSM en date), ce sont 207 patients qui ont été exposé (ayant reçu au moins une dose de traitement) 

en France via cette proc®dure dont 192 pour le traitement dôune GVH digestive et plus de 35 ¨ lôinternational 

(sans distinction dôindication), t®moignant dôune bonne introduction du candidat-médicament Xervyteg® 

(MaaT013) dans la pratique médicale. La Société et son partenaire, Clinigen ont récemment entrepris les 

d®marches pour une demande dôAcc¯s Pr®coce 1 aupr¯s de la Haute Autorit® de Sant® (HAS). De la même 

mani¯re que pour lôautorisation de mise sur le march®, lôobtention dôune autorisation dôacc¯s pr®coce dépend 

de plusieurs facteurs, dont certains échappent au contrôle de la Société, et il est possible que la Société ne 

r®ussisse pas ¨ obtenir puis ¨ maintenir son autorisation dôacc¯s pr®coce pour XervytegÈ (MaaT013) ou à 

en obtenir pour les autres candidats -médicaments. 

 

Ce r®gime ®volue r®guli¯rement et est soumis ¨ des crit¯res dôattribution stricts (voir le Chapitre 9 

ENVIRONNEMENT RÈGLEMENTAIRE  du pr®sent Document dôenregistrement universel). Il en va de 

même pour le calcul des indemnités nettes des médicaments sous AAC prises en charge par la sécurité sociale 

en France. Compte tenu du caractère fortement évolutif de ces régimes, le risque existe que lôAAC soit 

retir®e ou que tout ou partie de lôindemnit® vers®e ¨ la Soci®t® par la s®curit® sociale pour les produits sous 

AAC doive être remboursée. Toutefois, une partie de ce risque a été transféré à Clinigen à compter du 01 

janvier 2026, dans le cadre du contrat de partenariat signé en juin 2025. 

 

En outre, des syst¯mes dôacc¯s pr®coces similaires existent dans dôautres pays que la France, n®anmoins ils 

ne sont pas systématiquement disponibles et leurs conditions varient. Bien que des autorisations de ce type 

aient déjà été obtenues pour Xervyteg® (MaaT013) aupr¯s dôautres autorit®s comp®tentes, telle que la FDA 

par exemple, cette situation peut créer des incertitudes quant aux perspectives de mise à disposition par la 

Société de ses candidats -m®dicaments dans le cadre dôun programme dôacc¯s compassionnel.  

 

Enfin, lôoctroi dôune autorisation dôacc¯s compassionnel / pr®coce par une autorit® locale pour un 

candidat -m®dicament nôimplique pas que la Soci®t® se verra accorder une AMM pour le produit. 

La Société peut par ailleurs développer certains de ses candidats-médicaments en association avec un ou 

plusieurs autres traitements, quôils soient d®j¨ approuv®s ou encore exp®rimentaux. Dans lôhypoth¯se o½ 

lóEMA, la FDA ou toute autre autorit® comp®tente refuserait dôautoriser ces traitements, retirerait leur 

autorisation, ou si leur sécurité, leur efficacité, leur fabrication ou leur approvisionnement venaient à être 

compromis, la Soci®t® pourrait ne pas °tre en mesure dôobtenir lôautorisation de commercialiser ses candidats 

-médicaments dans le cadre de telles associations.  
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Enfin, apr¯s obtention dôune AMM par la Soci®t® ou ses partenaires ®ventuels, celle-ci peut être suspendue 

ou retir®e si les normes de fabrication ne sont pas respect®es ou sôil sôav¯re que le b®n®fice / risque des 

produits de la soci®t® nôest plus favorable (par exemple : effets secondaires graves non identifiés pendant la 

phase des essais cliniques). La survenance de lôun de ces ®v®nements pourrait avoir des effets n®gatifs 

importants sur lôactivit®, les perspectives, la situation financi¯re, les r®sultats et la croissance de la Société.  

 

3.1.2 Les perspectives à court terme de la Société dépendent de ses programmes de 

développement les plus avancés : Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033. 

 

Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033 sont les seuls produits de la Société à avoir atteint la phase de 

d®veloppement clinique ¨ la date du pr®sent Document dôenregistrement universel. XervytegÈ (MaaT013) 

a reçu la désignation de médicament orphelin par la FDA et lóEMA, MaaT033 lôa re­ue par lôEMA.  

 

Le d®veloppement de XervytegÈ (MaaT013) et de MaaT033 a exig® et continuera ¨ exiger dôimportants 

investissements en temps et en ressources financi¯res de la part de la Soci®t®, ainsi que la mobilisation dôun 

nombre important de personnel qualifié de la Soci®t®. Lôaffectation de ressources humaines et financi¯res ¨ 

ces projets peut ne pas conduire au développement de médicaments viables et détourne ces ressources 

dôautres programmes potentiellement plus prometteurs.  

 

En 2025, la Société a annoncé les résultats de son étude à un seul bras ARES pour Xervyteg® (MaaT013)  

dans la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te (aGvH), confirmant les r®sultats positifs de son ®tude clinique 

de Phase 2 HERACLES. Lô®tude a notamment atteint son crit¯re principal dô®valuation, avec un taux de 

réponse globale gastro-intestinale (GI-ORR) significatif à 28 jours de 62%, supérieur au taux de réponse 

attendu de 38%. Les réponses évaluées par un Comité de revue indépendant (Independent Review 

Committee ï IRC) d®passent le seuil de significativit® pr®d®fini dans le protocole et confirment lôefficacit® 

clinique de Xervyteg® (MaaT013) dans le traitement de la GI-aGvH en troisième ligne. En mars 2025, la 

Soci®t® a re­u lô®valuation finale positive du Comité indépendant de surveillance et de sécurité (Data Safety 

Monitoring Board ï DSMB) de son étude ARES, confirmant le profil bénéfice/risque favorable de 

XervytegÈ (MaaT013). Sur la base des donn®es portant sur lôefficacit® et la s®curit® de Xervyteg® 

(MaaT013) obtenues dans le cadre de lôessai ¨ un seul bras ARES, la Société a soumis en juin 2025 une 

demande dôAMM centralis®e pour XervytegÈ (MaaT013) dans le traitement de la GI-aGvH en troisième 

ligne aupr¯s de lôEMA. Dans cette hypoth¯se, la mise sur le march® pourrait °tre attendue fin 2026. 

 

Lôobtention de revenus ¨ court terme de la Soci®t® d®pend d®sormais largement de lôissue de lôexamen 

r®glementaire de sa demande dôautorisation de mise sur le march® (AMM) pour XervytegÈ (MaaT013) par 

lôEMA et, le cas ®ch®ant, des ®ventuelles conditions, limitations ou obligations post-AMM qui pourraient 

être imposées, ainsi que de la progression des interactions réglementaires avec la FDA. 

 

De plus, dans le cadre du modèle commercial de la Société, la stratégie de lancement et de pénétration du 

march® de XervytegÈ (MaaT013), sous r®serve de lôobtention dôune AMM, ainsi que lôapprovisionnement 

des hôpitaux sont assurés par Clinigen, auquel la Société vend son produit Xervyteg® (MaaT013). La 

capacité de la Société à générer des revenus dépendra donc fortement de la capacité de Clinigen à assurer la 

mise à disposition effective du produit Xervyteg® (MaaT013), à obtenir les commandes hospitalières et à 

gérer la logistique associée. En particulier : 

¶ si Clinigen rencontre des difficultés opérationnelles, réglementaires, logistiques ou commerciales, 

la Société pourrait ne pas percevoir les redevances qui lui sont dues ; 

¶ la Société ne contrôle pas les opérations de Clinigen et pourrait ne pas être en mesure de remédier 

rapidement ¨ dô®ventuelles d®faillances affectant la commercialisation ; 

¶ m°me apr¯s obtention dôune AMM, la commercialisation pourrait °tre affect®e par les d®cisions de 

prix et remboursement, qui pourraient être plus restrictives ou plus longues que prévu, nécessiter 

des données additionnelles (y compris en vie réelle), ou aboutir à un prix insuffisant pour soutenir 

le modèle économique du produit  

¶ en cas de prix insuffisant, de refus de remboursement ou de retards dans les négociations, la mise à 

disposition du produit pourrait être limitée, différée ou restreinte à des populations particulières de 

patients, réduisant ainsi de façon significative le potentiel commercial de Xervyteg® (MaaT013)  
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¶ le lancement commercial pourrait ®galement °tre ralenti par la vitesse dôadoption clinique, les 

recommandations des soci®t®s savantes, la capacit® des h¹pitaux ¨ organiser lôadministration du 

produit, ou encore la concurrence dôautres traitements ;  

¶ plus largement, lôampleur du succ¯s commercial de XervytegÈ (MaaT013) d®pendra des capacit®s 

de Clinigen à mener à bien le lancement, à mobiliser les prescripteurs, à structurer la chaîne 

dôapprovisionnement et ¨ garantir la disponibilit® du produit dans les différents centres hospitaliers. 

 

Les perspectives de revenus à moyen terme de la Société dépendront également des résultats obtenus après 

lôach¯vement de son d®veloppement clinique pour MaaT033 dans la pr®vention des complications li®es ¨ la 

greffe allogénique de cellules souches hématopoïétiques (allo-GCSH).  

 

En effet, apr¯s la publication des r®sultats finaux de lôessai clinique de Phase 1b de MaaT033 en juin 2022, 

la Soci®t® promeut lô®tude PHOEBUS, un essai de Phase 2b multicentrique, randomis®e, en double aveugle 

et contrôlée par placebo, qui évalue MaaT033, en tant que th®rapie adjuvante, dans lôam®lioration des taux 

de survie globale à 12 mois pour les patients ayant reçu une allogreffe de cellules souches hématopoïétiques 

(allo-GCSH). Lôessai devrait inclure 388 patients et sera mené dans environ 59 sites dôinvestigation. La 

Soci®t® a communiqu® lors de lôinclusion du premier patient ¨ lô®tude PHOEBUS le 6 novembre 2023.   

Depuis juillet 2024, conform®ment aux dispositions du protocole de lô®tude et ¨ la charte du DSMB, ce 

dernier se réunit tous les 6 mois afin de se prononcer sur la sécurité de ce produit et a successivement 

confirm®, jusquô¨ pr®sent, la poursuite de lôessai sans modification. Le crit¯re dô®valuation principal, ¨ savoir 

lôam®lioration de la survie globale, pourrait °tre ®valu® au T4 2028. 

 

Si la Société ne parvient pas à développer puis à commercialiser Xervyteg® (MaaT013) et/ou MaaT033, 

directement ou par lôinterm®diaire de partenaires, y compris Clinigen, son activit®, ses perspectives, sa 

situation financière, ses résultats et sa croissance pourraient être significativement affectés.  

 

3.1.3 Le d®veloppement de produits par la Soci®t® suppose la conduite dô®tudes pr®cliniques et 
cliniques coûteuses, approfondies et fortement réglementées, dont le nombre, le calendrier 

et les résultats sont incertains. 

 

La Soci®t® m¯ne des activit®s de recherche et des programmes pr®cliniques et cliniques dans lôobjectif 

principal de développer et de commercialiser des applications thérapeutiques pour le traitement de la 

dysbiose intestinale modérée à sévère chez les patients atteints dôun cancer et dôautres tumeurs malignes 

associées. (Pour plus de détails, voir le Chapitre 5 « Aperçu des activités » du présent Document 

dôenregistrement universel).  

 

Le développement de médicaments est un processus long, complexe et coûteux, divisé en plusieurs phases, 

chacune comportant des risques dô®chec ou de retard. De plus, ces ®tapes sont fortement r®glement®es par 

des organismes tels que lôEMA et la FDA, qui peuvent imposer des exigences imprévues ou supplémentaires, 

retardant lôapprobation ou la commercialisation des produits. 

 

En r¯gle g®n®rale, le d®lai de mise au point dôun m®dicament ¨ usage humain est fr®quemment sup®rieur ¨ 

10 ans, de la découverte de la molécule ou du produit biologique (candidat-médicament) à la 

commercialisation effective du médicament. Les étapes du développement et de la commercialisation dôun 

produit pharmaceutique sont généralement les suivantes : 

 

­  recherche (études in vitro et in vivo) ; 

­  développement préclinique (études de pharmacologie réglementés) ;  

­  développement pharmaceutique (formulation, production et stabilisation du produit final) ;  

­  essais cliniques de phase I supposant lôadministration de la mol®cule ¨ des sujets humains sains afin 

dô®valuer sa s®curit®, de r®pertorier les effets secondaires potentiels et dô®valuer la tol®rance des 

sujets sains ou des patients dans certains domaines comme lôoncologie aux doses maximales 

administr®es, ainsi que sa distribution dans lôorganisme et ses effets sur le m®tabolisme ; 

­  essais cliniques de phase II, impliquant ¨ nouveau lôadministration de la mol®cule ¨ des sujets 

humains, mais cette fois, aupr¯s dôun petit nombre de patients souffrant de la maladie, dans le but 
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dô®tablir une preuve initiale de lôefficacit® th®rapeutique du produit, de d®terminer la posologie et 

dô®valuer la tol®rance des patients aux doses efficaces ; 

­  essais cliniques de phase III, étendus à un plus grand nombre de patients souffrant de la maladie, 

dans le but dô®tablir lôefficacit® th®rapeutique et la tol®rance du produit par rapport ¨ ceux d®j¨ 

disponibles sur le marché ou à des placebos, de manière à constituer un dossier présentant 

suffisamment de données qui sera soumis aux autorités réglementaires ; 

­  demande et obtention de lôAMM qui permettra la commercialisation effective du m®dicament ; 

­  études de pharmacovigilance, consacrées à la surveillance des effets indésirables des produits 

autorisés ; et 

­  études de vie r®elle, post®rieures ¨ lôobtention de lôAMM, parfois r®alis®es pour suivre lôefficacit® 

et la sécurité des produits autorisés. 

 

Les essais précliniques et cliniques sont fortement réglementés et les essais cliniques doivent être autorisés 

par les autorit®s r®glementaires, telles que lôEMA ou la FDA (par le biais de lóapprobation dôun nouveau 

médicament de recherche Investigational New Drug, IND ), ainsi que par les comit®s dô®thique des 

pays/régions où les essais sont menés, tels que lôInstitutional Review Board (IRB ) aux Etats-Unis ou les 

Comités de protection des personnes en France.   

 

 

À ce jour, seuls deux produits de la Société, Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, sont en développement 

clinique, tous deux issus de la plateforme MET-N (produits « Natifs ») développée par la Société, basée sur 

une technologie propriétaire de « pooling » (combinaison de dons de donneurs sains).  

 

Xervyteg® (MaaT013) 

 

XervytegÈ (MaaT013), d®sign® m®dicament orphelin par la FDA et lôEMA, a r®cemment montr® des 

résultats positifs dans une étude de phase 3 à un seul bras (ARES) pour le traitement en troisième ligne de 

la maladie du greffon contre lôh¹te. Cependant, bien que ces résultats soient encourageants, la réussite du 

processus dôapprobation r®glementaire reste incertaine. La Soci®t® a soumis une demande dôAMM ¨ lôEMA 

le 02 juin 2025 ; une décision pourrait être attendue au second semestre 2026. Pour plus dôinformations, se 

référer à la section Facteurs de risque 3.1.1« La Soci®t® ne peut garantir quôelle obtiendra des autorisations 

de mise sur le march® ni quôelle conservera les autorisations dôacc¯s compassionnels / précoces.» 
 

Plus précisément, concernant Xervyteg® (MaaT013), la Société a publié le 08 janvier 2025 les résultats 

principaux dôARES, une ®tude europ®enne pivotale de Phase 3 multicentrique, ouverte et ¨ un seul bras, 

®valuant lôefficacit® et la s®curit® de Xervyteg® (MaaT013)  chez des patients atteints de la maladie aiguë du 

greffon contre lôh¹te avec atteinte gastro-intestinale (GI-aGvH) en troisi¯me ligne de traitement, côest-à-dire 

réfractaires aux stéroïdes et réfractaires ou intolérants au ruxolitinib. La conception de cette lô®tude et le 

programme de d®veloppement de XervytegÈ (MaaT013) avaient pr®c®demment ®t® examin®s par lôEMA, 

via le Protocole dôAssistance et de Conseil Scientifique (Protocol Assistance Scientific Advice), et par la 

FDA, suite à la soumission dóun IND.  

 

En 2022, les premi¯res autorisations de lôessai clinique ont ®t® obtenues aupr¯s des autorit®s r®glementaires 

française (ANSM), allemande (Bfarm), espagnole (AEMPS), belge (FAMPH), autrichienne (AGES) et 

italienne (AIFA). Le recrutement de lô®tude sôest achevé en octobre 2024. Le 02 juin 2025, la Société a 

soumis une demande dôAMM ¨ lôEMA pour XervytegÈ (MaaT013) dans le traitement de la GI-aGvH en 

troisi¯me ligne. Le Comit® P®diatrique (PDCO) de lôEMA a approuv® en mars 2025 le plan dôinvestigation 

pédiatrique (PIP) visant ¨ ®valuer la s®curit® et lôefficacit® de XervytegÈ (MaaT013) chez les patients ©g®s 

de 6 ans ¨ moins de 18 ans pour le traitement de la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te (aGvH). 

Conformément aux projections de la Société, un essai clinique à un seul bras pour le traitement de troisième 

ligne chez 18 patients p®diatriques atteints dôaGvH pourrait °tre initi® en 2026.  

 

Le 08 d®cembre 2025, la Soci®t® a ®galement annonc® les r®sultats finaux positifs pour lôessai ARES.  
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MaaT033 

 

MaaT033, d®sign® m®dicament orphelin par lôEMA, une formulation orale actuellement en Phase 2b, est 

®galement en cours dô®valuation pour am®liorer la survie des patients ayant subi une greffe de cellules 

souches. Bien que les évaluations préliminaires du DSMB soient jusquô¨ pr®sent positives, le succ¯s final 

du produit et sa commercialisation restent dépendants de nombreux facteurs externes. 

 

MaaT033, une formulation orale lyophilis®e, est en cours dô®valuation clinique afin dôidentifier un  impact 

potentiel dans lôam®lioration de la survie des patients recevant une greffe de cellule souche h®matopoµ®tique 

dans le cadre de lôessai de Phase 2b PHOEBUS (NCT05762211) une étude européenne potentiellement 

pivotale, multicentrique, randomisée, en double aveugle et contrôlée par placebo qui devrait inclure 388 

patients. La conception de cette étude et le programme de développement de MaaT033 ont été examinés par 

lôEMA, via le Protocole dôAssistance et de Conseil Scientifique (Protocol Assistance Scientific Advice). 

Lôessai clinique est autoris® en France, en Espagne, aux Pays-Bas, en Allemagne, en Belgique et au 

Royaume-Uni. Depuis juillet 2024, conform®ment aux dispositions du protocole de lô®tude et ¨ la charte du 

DSMB, ce dernier se réunit tous les 6 mois afin de se prononcer sur la sécurité de ce produit et a 

successivement confirm®, jusquô¨ pr®sent, la poursuite de lôessai sans modification.  

 

En 2025, la Soci®t® a strat®giquement prioris® lôessai pivotal ARES et le dossier dôenregistrement de 

XervytegÈ (MaaT013) en Europe, ainsi quôune discipline financi¯re stricte afin de garantir la mise ¨ 

disposition des r®sultats de lôessai dans les d®lais ainsi que le d®p¹t du dossier de demande dôAMM. Cette 

priorisation dans les allocations de ressources a ainsi eu un impact sur le calendrier de lôessai PHOEBUS, 

d®sormais ajust® : lôinclusion du dernier patient est d®sormais attendue au T4 2027 (contre mi-2026 

initialement annoncé). En conséquence, les résultats principaux (survie globale à 1 an) sont désormais 

attendus au T4 2028 (au lieu de S2 2027). 

  

En 2025, la Société a poursuivi le développement de ses candidats-médicaments issus de sa plateforme native 

en association avec des immunothérapies dans le traitement des tumeurs solides, actuellement en phase 

clinique de preuve de concept.  Parallèlement, la Société a avancé dans le développement de sa nouvelle 

génération de médicaments, appelée MET-C (produits « Co-cultivés »). Elle repose sur un procédé de 

co-culture microbienne, indépendant des donneurs, permettant une industrialisation à plus grande échelle et 

le développement de produits spécifiques à certaines indications.  

 

Plus particulièrement, concernant les essais exploratoires promus par des investigateurs (preuve de concept) 

avec des candidats-médicaments issus de la plateforme MET-N, en mars 2024, la Société a informé de la fin 

du recrutement des patients pour lôessai clinique randomisé de Phase 2a (NCT04988841) (PICASSO), promu 

par lôAP-HP et en collaboration avec INRAE et lôInstitut Gustave Roussy, ®valuant XervytegÈ (MaaT013), 

le candidat-médicament le plus avancé de la Société, en combinaison avec les inhibiteurs de points de 

contrôle immunitaires (ICI), ipilimumab (Yervoy®) et nivolumab (Opdivo®), chez les patients atteints de 

m®lanome m®tastatique. Lôautorisation de lôessai clinique avait ®t® obtenue par le promoteur, lôAP-HP, 

auprès des autorités réglementaires françaises (ANSM). Conformément au calendrier communiqué par le 

promoteur académique, les résultats principaux pourraient être disponibles au 1e semestre 2026. 

 

De plus, en mai 2024, la Société a annoncé sa participation au programme IMMUNOLIFE RHU, un 

consortium comprenant principalement des partenaires acad®miques dont lôinstitut Gustave Roussy (GR), 

centre mondialement reconnu dans le traitement du cancer. MaaT033 sera testé en tant que traitement 

concomitant au cemiplimab (Regeneron), une thérapie anti-PD1, afin dô®valuer lôaugmentation potentielle 

du taux de réponse chez les patients ayant reçu des antibiotiques. Cet essai clinique multicentrique randomisé 

de Phase 2 inclura des patients atteints de cancer du poumon non à petites cellules (CPNPC) à un stade 

avancé ; lôautorisations de lôessai clinique a ®t® obtenue par le promoteur, GR, aupr¯s des autorit®s 

réglementaires françaises (ANSM). Dans le cadre de cet essai promu par lôinvestigateur, lôengagement 

financier de MaaT Pharma est limit® ¨ lôapprovisionnement du produit. Le 20 janvier 2026, la Soci®t® a 

annonc® quôun premier patient avait ®t® randomis®.   

 

La Soci®t® se concentre en particulier sur le d®veloppement du produit MaaT034, lôun des candidats-

médicaments issu de la technologie de co-culture envisagé pour une utilisation en combinaison avec les 
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immunothérapies dans les tumeurs solides, actuellement au stade préclinique, pour une indication non 

divulguée de cancer solide. MaaT Pharma a présenté de nouvelles données in vitro et in vivo sur la production 

de m®tabolites et la modulation immunitaire de MaaT034 lors des congr¯s annuels de lôAmerican 

Association for Cancer Research (AACR) (avril 2025) et de la Society for Immunotherapy of Cancer (SITC) 

(novembre 2025). En effet, le jeu de données présentées démontre une efficacité anti-tumorale prometteuse 

et une activation immunitaire dans des modèles murins axéniques (sans microbiote intestinal) ayant reçu 

MaaT034. La Société a choisi de prioriser ses programmes en hémato-oncologie, et en particulier les projets 

en lien avec lôenregistrement de XervytegÈ (MaaT013) en Europe, ainsi lôavancement du d®veloppement 

de MaaT034, et notamment la r®alisation dôune ®tude clinique d®pendra de lôobtention de ressources 

financières supplémentaires.   

 

La Soci®t® ne peut pas garantir quôelle obtiendra les autorisations n®cessaires ¨ la conduite des essais 

cliniques quôelle envisage, ou que ces autorisations, si elles sont obtenues, ne seront pas suspendues. La 

Société ne peut garantir que les résultats des tests, essais précliniques et cliniques en cours ou qui seront 

r®alis®s au titre de ces diff®rentes phases ®tabliront la tol®rance, la s®curit® et lôefficacit® de ses candidats -

médicaments. 

 

En outre, les résultats obtenus au cours des études précliniques ne sont pas nécessairement prédictifs des 

r®sultats des essais sur lôHomme. Par cons®quent, au cours des essais cliniques de phase I, II ou III, les 

candidats -médicaments développés par la Soci®t® peuvent sôav®rer moins efficaces que pr®vu ou induire 

des effets secondaires ou une toxicit® qui nôavaient pas ®t® anticip®s. Lôimportance des effets secondaires 

liés à un candidat -médicament ou son efficacité moindre par rapport aux produits concurrents peuvent 

justifier lôabandon de son d®veloppement. 

 

Par ailleurs, des résultats décevants enregistrés lors des premières phases de développement ne suffisent pas 

toujours à prendre la décision de poursuivre ou non un projet. La taille des échantillons, la durée des études 

et les paramètres étudiés peuvent se révéler insuffisants pour permettre une conclusion définitive et imposer 

des études complémentaires, ce qui peut avoir un impact négatif sur les résultats de la Société. 

Réciproquement, des résultats prometteurs obtenus lors des premières phases, et même ¨ lôissue dôessais 

cliniques avancés, ne garantissent pas que la Société sera en mesure de commercialiser avec succès ses 

candidats -médicaments. 

 

Les autorit®s r®glementaires des diff®rents pays ou r®gions dans lesquels la Soci®t® a lôintention de 

commercialiser ses candidats -médicaments sont susceptibles de ne pas valider les plans de développement 

ou dôavoir une interpr®tation diff®rente des r®sultats de la Société et peuvent, dans tous les cas demander la 

conduite de tests complémentaires ou imposer des exigences supplémentaires et imprévues au cours de ces 

essais. Les résultats de ces études sont donc très incertains à tous points de vue, et la Société ne peut garantir 

que les essais cliniques aboutiront ¨ des r®sultats commercialisables ou quôils seront r®alis®s dans des d®lais 

permettant une commercialisation rentable. 

 

La Société pourrait rencontrer des difficultés dans le recrutement et la fidélisation des patients qui participent 

aux essais cliniques quôelle conduit. De telles difficult®s peuvent entra´ner un allongement significatif de la 

durée des essais cliniques prévus. En outre, une fois recrutés, les patients qui participent à ces essais peuvent 

suspendre ou mettre fin à leur participation à tout moment, sans avoir à se justifier. Si un trop grand nombre 

de participants à un essai clinique se retire, il est possible que lôanalyse des r®sultats de lô®tude concern®e ne 

pr®sente plus une signification statistique suffisante. Par cons®quent, toute d®faillance dans lôune des 

diff®rentes phases dôessais cliniques dôun candidat -médicament peut retarder le développement et la 

commercialisation du produit concern®, voire entra´ner lôarr°t de son d®veloppement. 

 

En cas de survenance de lôun des risques mentionn®s ci-dessus, ou dô®chec ou de retard dans la r®alisation 

des essais cliniques relatifs à un candidat -médicament, il est possible que la commercialisation du 

médicament concerné ne soit pas autorisée ou soit retardée, ce qui aurait des effets indésirables importants 

pour la Société, ses activités, ses perspectives, sa capacité à atteindre ses objectifs, sa situation financière 

et/ou son développement. 
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3.1.4 Les candidats-médicaments de la Société sont basés sur des médicaments dérivés du 

microbiote, qui constituent une nouvelle approche exp®rimentale dôintervention 

thérapeutique. 

 

Tous les candidats -médicaments de la Société sont développés à partir de composants du microbiote fécal, 

une approche innovante. Cette nouvelle approche thérapeutique vise à traiter certaines maladies en restaurant 

les fonctions clés du microbiote intestinal, ¨ savoir lôeffet barri¯re pour lutter contre les infections et 

lôhom®ostasie immunitaire pour traiter les pathologies li®es aux maladies dôorigine immunitaire. Lôapproche 

de la Société pourrait ne pas conduire au développement de produits approuvables ou commercialisables. 

En outre, le potentiel dôefficacit® de m®dicaments d®riv®s du microbiome peut varier en fonction de 

lôindication et de lôutilisation dans diff®rentes populations de patients, et ®galement en fonction des zones 

géographiques.  

 

A la date du présent document, deux produits développés à partir de composants du microbiote fécal ont été 

approuvés par la FDA, autorité réglementaire de référence, et sont actuellement déjà commercialisés aux 

Etats-Unis (à savoir Vowst®, un produit Seres Therapeutics Inc., et Rebyota, un produit de Rebiotix, Ferring 

dans la prévention de la récidive aux infections à Clostridioides difficile (C. difficile)). Dès lors, la FDA, 

lôEMA ou dôautres agences r®glementaires peuvent manquer dôexp®rience dans lô®valuation de la sécurité et 

de lôefficacit® des produits bas®s sur des m®dicaments d®riv®s du microbiote. Les exigences r®glementaires 

et les directives régissant les thérapies liées au microbiome sont encore en cours de développement et 

peuvent changer ¨ lôavenir. Cela pourrait entra´ner un processus dôexamen r®glementaire plus long que 

pr®vu, avec un niveau dôincertitude plus ®lev® que celui des autres candidats -médicaments, augmenter ses 

coûts de développement prévus et retarder ou empêcher la commercialisation de ses candidats -médicaments.  

 

Par ailleurs, les thérapies liées au microbiote en général peuvent ne pas être acceptées par le public ou la 

communauté médicale. Le succès de la Société dépendra des médecins spécialisés dans le traitement des 

maladies ciblées par ses candidats-médicaments, qui prescriront les traitements potentiels impliquant 

lôutilisation de ses candidats -médicaments à la place ou en complément de traitements existants qui leur 

sont plus familiers et pour lesquels des données cliniques plus importantes peuvent être disponibles. Le 

succ¯s de la Soci®t® d®pendra ®galement de lôacceptation et de lôadoption des produits quôelle commercialise 

par le public. Des résultats défavorables survenant dans le cadre de la recherche et du développement dans 

le domaine du microbiome, concernant à la fois les candidats -m®dicaments de la Soci®t® et dôautres produits 

perçus comme similaires, tels que du transfert de microbiote fécal ou « TMF  », pourraient entraîner une 

publicité négative et une diminution de la demande pour tout produit que la Société pourrait développer.  

 

Enfin, une perception négative du public ou des préoccupations éthiques pourraient amener les autorités à 

adopter de nouvelles lois ou réglementations qui pourraient limiter la capacité de la Société à développer ou 

commercialiser ses candidats -médicaments. 

  

3.1.5 Tous les candidats-médicaments de la Société utilisent sa plateforme technologique 

novatrice MET, qui nôa pas ®t® valid®e sur le plan commercial ¨ ce jour. 

 

Lôactivit® de la Soci®t®, ainsi que sa croissance, reposent sur la découverte, le développement et la 

commercialisation de nouveaux m®dicaments pour traiter la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te et 

améliorer le traitement de diverses formes de cancer, en agissant directement sur la maladie ou en association 

avec dôautres traitements anticanc®reux. Tous ces produits reposent sur la plateforme technologique des 

Microbiome Ecosystem TherapiesTM (MET) de la Soci®t®, dont lôobjectif est de permettre le d®veloppement 

et la fabrication de nouveaux candidats-médicaments. Cette plateforme comprend une plateforme 

propri®taire de collecte et dôanalyse de donn®es massives (gutPrint®), et une technologie de développement 

de bioproc®d®s r®pondant aux bonnes pratiques de fabrication dont lôobjectif est de permettre le 

développement de nouveaux candidats-médicaments (voir le Chapitre 5 « Aperçu des activités » du 

Document dôenregistrement universel). 

 

Cependant, lôexploitation de la plateforme MET, qui nôa pas encore ®t® exploit®e commercialement ¨ ce 

jour, pourrait ne pas conduire aux résultats attendus concernant les candidats -médicaments existants et cette 

technologie pourrait ne pas permettre à la Soci®t® dôidentifier et de d®velopper de nouveaux biomarqueurs 

ou candidats -m®dicaments. Lô®chec ou lôobtention de r®sultats ne correspondant pas aux attentes plac®es 



 

20 

dans lôutilisation de la plateforme, dans la d®couverte et le d®veloppement de candidats -médicaments, 

pourrait avoir des effets négatifs sur la Société, son activité, ses perspectives, sa capacité à atteindre ses 

objectifs, sa situation financière et/ou son développement. 

 

3.1.6 La Soci®t® ®volue dans un march® concurrentiel, ce qui signifie que dôautres soci®t®s sont 
susceptibles de développer ou de commercialiser des médicaments avant la Société ou avec 

plus de succès.  

 

Lôindustrie biopharmaceutique se caract®rise par une concurrence intense et une innovation rapide. Les 

concurrents de la Soci®t® peuvent °tre en mesure de d®velopper dôautres m®dicaments capables dôobtenir 

des résultats similaires ou supérieurs à ceux de ses candidats -médicaments. Parmi les concurrents potentiels 

de la Société figurent des grandes sociétés pharmaceutiques multinationales, des sociétés de biotechnologie 

®tablies, des soci®t®s pharmaceutiques sp®cialis®es, des universit®s et dôautres ®tablissements de recherche. 

De nombreux concurrents de le Société disposent de ressources financières, techniques et humaines 

nettement plus importantes, telles que des équipes de recherche et développement plus nombreuses, des 

structures de marketing et de fabrication expérimentées et des forces de vente bien établies. Des entreprises 

de plus petite taille ou en phase de démarrage peuvent également se révéler être des concurrents importants, 

en particulier lorsquôelles d®veloppent de nouvelles approches pour traiter des indications de maladie que 

les candidats -médicaments visent également à traiter. Les sociétés pharmaceutiques établies peuvent, elles, 

investir massivement afin accélérer la découverte et le développement de nouveaux traitements, ou pour 

obtenir des licences pour de nouveaux produits thérapeutiques, qui pourraient alors rendre obsolètes les 

candidats -médicaments que la Société développe. Les concurrents de la Société, seuls ou avec des 

partenaires collaborateurs, peuvent ainsi réussir à développer, des médicaments ou des produits biologiques 

plus efficaces, plus sûrs, plus faciles à commercialiser ou moins coûteux que ses candidats -médicaments, 

ou développer des technologies propriétaires ou obtenir les brevets dont la Société pourrait avoir besoin pour 

le développement de ses technologies et produits. La Société estime que les principaux facteurs 

concurrentiels qui affecteront le développement et la réussite commerciale de ses candidats -médicaments 

sont lôefficacit®, la s®curit®, la tol®rance, la fiabilit®, la facilit® dôutilisation, le prix et la facult® de 

remboursement.  

 

Dans le développement de médicaments dérivés du microbiome, la Société a connaissance de certains 

concurrents adoptant une approche technologique similaire à celle de la Société, comme Rebiotix/Ferring, 

BiomeBank, Enterobiotix, Mikrobiomik, Microviable Therapeutics, Metagen Therapeutics, LDN 

Therapeutics, Caelus Pharma, Human Biome Institute, Xbiome qui utilisent des écosystèmes natifs ou co-

cultiv®s. Dôautres concurrents d®veloppent ®galement des approches technologiques diff®rentes, comme 

Seres Therapeutics, Microbiotica, Nubiyota, Kanvas Biosciences, Biomica, Biom Pharmaceuticals, Moon 

Biotech, Bloom Science, Freya, Microbio, MRM Health, MatriSys, Scioto, ExeGi, Biome et Siolta 

Therapeutics avec des consortia ainsi que Osel/Miyrisan, CJ Biosciences, Exeliom, NexBiome, Microba Life 

Science, Microba, AOBiome, Genome & Co, PrecisionGene et Immunobiome avec les mono-souches. 

N®anmoins, peu dôacteurs ont atteint les phases cliniques de d®veloppement en oncologie et seule une 

poign®e dôacteurs ont atteint la phase 2 et au-delà, dont la Société fait partie. De plus, la Société a également 

connaissance dôapproches visant ¨ moduler le microbiote de fa­on indirecte e.g. celles de la Soci®t® Theriva 

Biologics (anciennement Synthetic Biologics), de CommBio ou dôImmunoBiome (pour plus de détails sur 

le paysage concurrentiel dans la filière du microbiote, voir la section 5.2.2.4 du Chapitre 5 « Aperçu des 

Activit®s è du Document dôenregistrement universel). 

 

En outre, le cadre r¯glementaire europ®en est appel® ¨ ®voluer avec lôentr®e en vigueur en ao¾t 2027 du 

Règlement (UE) 2024/1938 du Parlement européen et du Conseil du 13 juin 2024 concernant les normes de 

qualit® et de s®curit® des substances dôorigine humaine destinées à une application humaine et abrogeant les 

directives 2002/98/CE et 2004/23/CE (Règlement SoHO). Ce règlement introduit une définition large des 

substances dôorigine humaine incluant explicitement le microbiote intestinal, ainsi que la notion de ñSoHO 

preparationò, correspondant ¨ une substance transform®e destin®e ¨ une application clinique. 

 

Ce nouveau statut est susceptible de modifier significativement le paysage concurrentiel dans lôindustrie du 

microbiote. En effet, contrairement au modèle actuellement applicable en France, dans lequel les produits à 

base de microbiote fécal sont qualifiés de m®dicament et soumis ¨ lôensemble des exigences 
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pharmaceutiques, le statut « SoHO preparation » repose principalement sur des exigences de qualité, de 

s®curit® et de tra­abilit® du mat®riau dôorigine humaine, sans n®cessiter lôobtention dôune AMM. 

Cette évolution pourrait permettre à certains acteurs, notamment des établissements hospitaliers, 

académiques ou des opérateurs SoHO non pharmaceutiques, de proposer des préparations fécales présentant 

un positionnement thérapeutique proche de celui des candidats-médicaments la Société, tout en étant soumis 

à un cadre réglementaire moins contraignant. Ces acteurs pourraient ainsi bénéficier de délais de mise à 

disposition plus courts et de coûts de développement et de mise sur le marché inférieurs à ceux requis pour 

un médicament développé selon les standards cliniques et industriels applicables. Cela pourrait créer une 

concurrence accrue, avec des produits potentiellement moins coûteux, plus rapides à mettre à disposition et 

soumis à des exigences moindres que celles dôun m®dicament d®velopp® selon les standards cliniques et 

industriels. 

 

La Soci®t® pr®voit quôelle continuera ¨ faire face ¨ une concurrence intense et croissante ¨ mesure que de 

nouveaux traitements entreront sur le marché et que des technologies avancées deviendront disponibles. Ses 

concurrents pourraient être en train de développer, ou peuvent d®velopper ¨ lôavenir, des produits qui sont 

aussi, voire davantage efficaces, ou qui sont économiquement plus attractifs que les candidats médicaments 

actuels ou futurs de la Société. Les produits concurrents peuvent être acceptés plus rapidement par le marché 

ou plus largement que ses produits, le cas échéant, et, du fait des progrès médicaux ou du développement 

technologique rapide des concurrents, ses candidats médicaments peuvent devenir non compétitifs ou 

obsolètes avant que la Soci®t® ne soit en mesure de r®cup®rer les co¾ts quôelle a engag®s dans leur recherche, 

leur développement et leur commercialisation. Si les candidats médicaments de la Société ne sont pas 

compétitifs, cela peut avoir des effets négatifs importants sur son activité, sa situation financière et ses 

r®sultats dôexploitation. 

 

3.1.7 Le procédé de fabrication des candidats-m®dicaments de la Soci®t® est complexe et nôa 

pas encore été porté à plus grande échelle pour répondre à la demande commerciale 

potentielle. 

 

Les candidats-médicaments de le Société sont des biothérapies qui se composent de bactéries et incluent 

dôautres micro-organismes et dôautres mol®cules telles que des m®tabolites produits par les micro-

organismes ou lôh¹te (humain). La fabrication des candidats-médicaments de la Société implique des 

processus complexes, notamment lôobtention de mat®riels biologiques (selles humaines) aupr¯s de donneurs 

sains tiers qualifiés pour Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033. En raison de ces complexités, le coût de 

fabrication des candidats-médicaments de la Société est généralement plus élevé que celui des composés 

chimiques à petites molécules traditionnels. Le procédé de fabrication, fondé sur des systèmes biologiques 

vivants, peut présenter une variabilité intrinsèque plus importante, ce qui nécessite un contrôle renforcé et 

des standards qualit® plus exigeants. Bien que ces proc®d®s soient ma´tris®s et fassent lôobjet de protocoles 

robustes aux normes pharmaceutiques, ils peuvent être plus sensibles à certains paramètres de production et 

par conséquent plus difficiles à standardiser, comparés à la synthèse de petites molécules. Cette sensibilité 

pourrait compliquer leur mise ¨ lô®chelle industrielle et la capacit® de la Soci®t® ¨ r®pondre ¨ une demande 

commerciale croissante. 

 

Historiquement, les premi¯res versions de MaaT033 ont ®t® fabriqu®es ¨ lôaide de proc®d®s non optimis®s, 

et la Soci®t® ne les a pas utilis®s ou nôa pas lôintention de les utiliser ¨ des fins de commercialisation. La 

Société a modifié, et pourrait continuer à modifier, ses procédés de fabrication, critères de libération de 

produits, lôintensit® de la dose ou le sch®ma posologique, ainsi que dôautres aspects de MaaT033 afin de 

lôoptimiser pour de nouveaux essais cliniques ou la commercialisation. Bien que la Soci®t® sôefforce de 

développer des procédés commercialement viables, cette tâche est difficile et incertaine. De plus, le 

déploiement à grande échelle nécessaire pour la commercialisation comporte des risques, notamment des 

d®passements de co¾ts, dô®ventuels probl¯mes li®s ¨ lô®volution des organisations de travail et la 

disponibilité en temps opportun de réactifs ou de matières premières.   

 

De plus, durant la phase de développement de ses candidats-médicaments, la Société pourrait apporter des 

modifications ¨ ces produits et ¨ leur m®thode de fabrication et dôutilisation, y compris aux proc®d®s de 

fabrication, dans le but dôoptimiser les processus et les résultats. De telles modifications comportent le risque 

de ne pas atteindre les objectifs visés et pourraient entraîner des performances différentes des candidats-

médicaments de la Société par rapport à leurs résultats précédents et affecter les résultats des essais cliniques 
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planifi®s ou dôautres essais cliniques futurs. Dans de telles circonstances, la FDA, lôEMA ou dôautres agences 

réglementaires peuvent exiger que la Société effectue des tests de comparabilité intermédiaires pour 

confirmer la pertinence clinique des données ant®rieures. Par exemple, lôoptimisation et lôinternalisation du 

processus de lyophilisation, visant à étendre à plus grande échelle la fabrication des capsules, peut entraîner 

une modification du profil bactérien du produit. Dans ce cas, la comparabilité peut nécessiter des recherches 

menées in vitro (analyses complémentaires telles que de la métabolomique ou de la métagénomique 

profonde), des expériences sur un modèle préclinique (in vitro ou in vivo) ou même un nouvel essai clinique 

comparant les deux proc®d®s, avant et apr¯s la modification dôune ®tape critique. Le transfert r®ussi du 

proc®d® de production XervytegÈ (MaaT013) au sein de lôusine de St Quentin Fallavier (partenariat 

Skyepharma) a néanmoins permis dôabaisser ce niveau de risque. 

 

Le d®ploiement ¨ lô®chelle commerciale des candidats-médicaments MET-N n®cessitera la collecte dôun 

grand nombre de donneurs et lôouverture de nombreux centres de collecte et la Soci®t® pourrait ne pas °tre 

en mesure de déployer la collecte au niveau nécessaire, malgré la réalisation réussie de plus de 10 campagnes 

de collectes avec plusieurs centaines de donneurs. Ce risque est désormais atténué par la conclusion du 

contrat dôapprovisionnement exclusif avec Biofortis (voir section 20.2.1 du présent Document 

dôenregistrement universel) pr®voyant des engagements fermes en mati¯re de capacit®s, de planification et 

de continuit® dôapprovisionnement, offrant ainsi ¨ la Soci®t® une visibilit® accrue sur la disponibilit® des 

donneurs.  

 

En outre, la Soci®t® est toujours en train de d®velopper et dô®tendre ¨ plus grande ®chelle ses proc®d®s de 

fabrication, sa plateforme, et ses systèmes de qualité pour les candidats -médicaments de la plateforme MET-

C. Ces produits contiennent des souches bact®riennes propri®taires qui nôont jamais ®t® fabriqu®es ¨ une 

échelle suffisante pour être utilisées dans des essais cliniques ou commercialisées. La Société pourrait ne 

pas être en mesure de fabriquer ses produits ou des composants de ses produits de manière rentable ou au 

niveau requis pour les essais cliniques ou la commercialisation. 

 

Enfin, la Soci®t® devra sôassurer quôune cha´ne dôapprovisionnement appropri®e est mise en place pour la 

commercialisation de ses candidats -m®dicaments. Certaines contraintes sôappliquent en particulier au 

transport et au stockage des produits. Ainsi, Xervyteg® (MaaT013) nécessite une température conservation 

de -80 °C. La Société pourrait ne pas être en mesure de mettre en place des partenariats commerciaux à des 

co¾ts non prohibitifs permettant de r®pondre ces exigences strictes, essentielles ¨ lôefficacité et à la sécurité 

de certains produits qui répondent à ces exigences. 

 

En raison de ces défis, les plans de développement clinique et/ou de commercialisation de la Société peuvent 

subir des retards. 

 

3.1.8 La Société utilise des ressources biologiques humaines à des fins de recherche et pour la 

fabrication de ses produits, ce qui présente un certain nombre de risques (e.g., 

contamination, règles et des normes strictes). 

 

La recherche et la fabrication de candidats -m®dicaments par la Soci®t® n®cessitent lôacc¯s ¨ des ®chantillons 

biologiques humains, principalement des échantillons de selles, mais aussi des échantillons de sang ou des 

biopsies de tissus. La Soci®t® sôefforce de se conformer aux exigences spécifiques des autorités 

réglementaires, telles que la FDA, et adapte ses processus de fabrication pour minimiser les risques de 

sécurité liés à ses produits. 

 

La plateforme de traitement du microbiote de la Société repose sur des tiers pour les matériaux biologiques, 

y compris les selles humaines, comme Biofortis, qui garantit la sélection des donneurs et la collecte des 

matières fécales. Comme pour tout matériau biologique, la quantité et la qualité des matières collectées 

pourraient ne pas toujours répondre aux attentes ou aux exigences de la Société, et toute perturbation de 

lôapprovisionnement de ces mat®riaux biologiques pourrait avoir des effets n®gatifs importants sur lôactivit® 

de la Société. Par exemple, si des matériels biologiques fournis sont contaminés par des agents pathogènes 

ou des organismes pathologiques, la Soci®t® ne sera pas en mesure dôutiliser ces mat®riels biologiques. Bien 

que la Société a mis en place des processus de contrôle et des procédures de dépistage, les matériels 

biologiques sont susceptibles dô°tre endommag®s et contamin®s et peuvent contenir des agents pathog¯nes 

actifs ou des organismes pouvant provoquer des maladies. La Société a adapté son processus de test des 
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donneurs de mani¯re ¨ minimiser le risque de pr®sence dôagents pathog¯nes au sein de ses produits et ¨ se 

conformer aux exigences réglementaires (la dernière adaptation ayant été demandée par la FDA). Alors que 

la Soci®t® recherche un large ®ventail dôagents pathog¯nes et dôorganismes pouvant provoquer des maladies 

dans le cadre de son procédé de fabrication, les selles humaines données peuvent néanmoins contenir des 

organismes dont la Soci®t® nôa pas connaissance et qui pourraient avoir des effets ind®sirables sur la sécurité 

de ses candidats -m®dicaments et sur les r®sultats de ses ®tudes pr®cliniques ou cliniques. Lô®mergence de 

nouveaux pathog¯nes ou organismes peut ®galement n®cessiter la mise en place dôun d®pistage 

supplémentaire, tel que cela fût le cas en 2020 lors de lô®mergence du SRAS-CoV-2 ou de Monkeypox pour 

lesquels les agences ont mise à jour leurs règlementations quant aux mesures de dépistage du risque de 

transmission et qui ont été prises en compte par la Société. 

 

Un stockage inapproprié de ces matériels, par la Société ou par des fournisseurs tiers, pourrait contraindre la 

Société à détruire certaines de ses matières premières ou certains de ses produits, ce qui pourrait générer des 

ruptures ou retards dôapprovisionnement, ou n®cessiter la s®lection et la contractualisation dôautres 

fournisseurs, ce que la Société pourrait ne pas être en mesure de faire en temps voulu ou à des conditions 

favorables. 

 

En outre, la Société est soumise au respect des lois et réglementations, en particulier en ce qui concerne les 

m®thodes de collecte, dôanonymisation des donn®es obtenues aupr¯s des participants ¨ la collecte 

dô®chantillons humains et de conservation de ces données, telles que les réglementations résultant du Code 

de la santé publique. Se référer aux facteurs de risque intitulés « La Société opère dans un environnement 
juridique et r®glementaire de plus en plus strict dans lôindustrie pharmaceutique et incertain en ce qui 

concerne le domaine du microbiome » et "La soci®t® g¯re des donn®es personnelles qui font lôobjet dôune 

règlementation stricte, et tout manquement à cet égard serait préjudiciable » du présent Document 

dôenregistrement universel. 

 

3.1.9 Lôactivit® et les op®rations de la Soci®t® pourraient °tre impact®es n®gativement par une 
nouvelle pandémie mondiale, telle celle de COVID-19. 

 

Lôactivit® et les op®rations de la Soci®t® pourraient °tre impact®es n®gativement par les effets dôune 

pandémie mondiale qui pourrait entraîner diverses restrictions visant à contenir le virus, y compris des 

directives et des ordonnances dôordre public qui, entre autres, et durant des périodes variables, pourraient 

exiger des populations quôelles se confinent et des entreprises et agences gouvernementales quôelles cessent 

toute activité non essentielle sur leurs sites physiques. Pourraient également être interdits certains 

rassemblements et événements ainsi que les déplacements non essentiels. 

De futures politiques de travail à distance ou des textes de même nature pris par les instances 

gouvernementales, ainsi que les autres restrictions liées à une pandémie impactant le fonctionnement de la 

Société, pourraient avoir un impact négatif sur la productivité de la Société et perturber ses activités de 

recherche et d®veloppement en cours, ainsi que ses programmes cliniques et leur calendrier. Lôampleur de 

cet impact dépendra, en partie, de la durée et de la sévérité des restrictions et autres limitations de la capacité 

de la Société à mener ses activités habituelles.  

De plus, ces textes pourraient également avoir un impact sur la disponibilité ou le coût des matériaux, ce qui 

perturberait la cha´ne dôapprovisionnement et les efforts de fabrication de la Soci®t®. Cela pourrait affecter 

sa capacité à mener les essais cliniques ainsi que les activités préparatoires ou opérationnelles nécessaires à 

la future commercialisation de ses produits. 

 

Dans le cadre de son mod¯le dôacc¯s au march®, la Soci®t® approvisionne son partenaire Clinigen, lequel est 

responsable de la distribution des produits aux hôpitaux. Toute perturbation affectant Clinigen ou ses propres 

sous-traitants ð notamment en matière de logistique, de transport, de stockage, de libération des lots ou de 

disponibilité du personnel ð pourrait affecter la disponibilité du produit dans les établissements de santé. Si 

Clinigen nôest pas en mesure dôassurer les ventes ou lôapprovisionnement des hôpitaux en raison de telles 

perturbations, la Société pourrait ne pas percevoir les redevances attendues, ce qui affecterait ses 

perspectives de revenus. 

 

En outre, les agences r®glementaires, telles que la FDA, lôEMA et dôautres, pourraient °tre sollicit®es de 

mani¯re inhabituelle et °tre amen®es ¨ prioriser la revue des demandes dôessai cliniques et/ou dôautorisations 

de mise sur le marché de produits pharmaceutiques liés à cette nouvelle pandémie retardant ainsi les 
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démarches entreprises par la Société pour obtenir de telles autorisations pour ses propres produits. La 

demande de ces produits et le potentiel des sites de fabrication et des matériels peuvent rendre plus difficile 

lôobtention des mat®riaux ou de cr®neaux de fabrication ou de capacités industrielles nécessaires aux activités 

de d®veloppement ou dôapprovisionnement des produits de la Soci®t®, entra´nant des retards suppl®mentaires 

dans la conduite ou lôach¯vement de ses essais cliniques ainsi que dans les activités préparatoires ou 

opérationnelles nécessaires à la future commercialisation de ses produits. 

 

Ces perturbations liées à une pandémie pourraient notamment inclure :  

  

  Å   des retards ou difficultés dans lôouverture, la qualification ou la mont®e en charge des sites 

cliniques et/ou hospitaliers, y compris des difficultés à recruter des investigateurs et du personnel pour les 

sites cliniques ;  

  

  Å   des interruptions de la capacité de la Société ou de ses partenaires (dont Clinigen) à fabriquer, 

lib®rer, stocker et distribuer les produits, y compris en raison dôun manque de donneurs humains pour les 

selles, en partie parce que les donneurs qualifiés peuvent hésiter à se rendre dans un centre de donneurs, ou 

en raison de lôincapacit® des fabricants et fournisseurs tiers ¨ fournir en temps opportun un tel 

approvisionnement ;  

  

  Å   le détournement des ressources de soins de santé au détriment de la conduite des essais 

cliniques et/ou de la mise en îuvre op®rationnelle de lôapprovisionnement hospitalier, ce qui pourrait 

limiter ou retarder les commandes et lôadministration du produit ; 

 

   Å des modifications des réglementations locales en réponse à une pandémie qui peuvent obliger la 

Société à modifier les modalités de réalisation des essais cliniques, de distribution hospitalière, de 

pharmacovigilance ou de suivi post-autorisation, entraînant ainsi des coûts additionnels imprévus, des 

retards, voire la suspension temporaire de certaines activités ; 

 

   Å lôinterruption des activit®s cl®s (monitoring des essais, visites patients, lib®ration des lots, 

exp®ditions), ainsi que des contraintes de d®placement pour les employ®s, sous traitants et sujets, r®duisant 

la capacité à réaliser les opérations prévues;  

  

  Å   les limitations des ressources humaines au sein de la Société, de Clinigen ou de leurs 

sous traitants (absences, contraintes sanitaires, r®affectations), impactant la fabrication, la logistique, le 

support aux hôpitaux et les activités réglementaires;  

  

  Å   des retards dans les interactions n®cessaires avec les r®gulateurs locaux, les comit®s dô®thique 

et autres agences et sous-traitants importants en raison de la limitation des ressources en personnel ou de la 

réduction forcée des effectifs de fonctionnaires ; et  

 

  Å   le refus de la FDA ou de lôEMA dôaccepter des donn®es tir®es dôessais cliniques r®alis®es 

dans certaines zones géographiques affectées.  

 

La Société travaille en étroite collaboration avec ses employés et sous-traitants pour gérer les opérations 

li®es ¨ sa cha´ne dôapprovisionnement et pour att®nuer les perturbations potentielles de lôapprovisionnement 

en produits en raison dôune pand®mie. 

Les impacts connus ou impr®vus dôune pand®mie peuvent avoir des effets ind®sirables importants sur les 

activit®s de la Soci®t®. Bien que lôimpact ®conomique ultime caus® par une nouvelle pand®mie et sa dur®e 

soient difficiles à évaluer ou à prévoir, une telle pandémie pourrait entraîner une perturbation importante des 

marchés financiers mondiaux, réduisant la capacité de la Société à accéder au capital, ce qui pourrait à 

lôavenir nuire ¨ ses liquidit®s. En outre, une r®cession ou une correction du march® r®sultant dôune nouvelle 

pandémie pourrait avoir un impact important sur les activités de la Société et la valeur de ses actions 

ordinaires.  
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3.2 RISQUES LIÉS À LA DÉPENDANCE DE LA SOCIÉTÉ VIS -À-VIS DE TIERS  

 

3.2.1 La Soci®t® est d®pendante de la mise en place et du maintien dôaccords de d®veloppement, 
de commercialisation, de collaboration ou de licence pour maximiser le potentiel de sa 

plateforme. 

 

La stratégie de la Société consiste à devenir, à terme, une société biopharmaceutique intégrée, capable de 

commercialiser elle-même ses produits innovants sur certains marchés. Toutefois, compte tenu de sa 

plateforme propri®taire et du nombre dôindications et de territoires susceptibles dô°tre couverts, la Soci®t® 

considère que certaines indications ou zones géographiques pourraient être plus efficacement adressées au 

moyen de partenariats, notamment avec des acteurs disposant dôune pr®sence commercial ou réglementaire 

établie.  

 

Dans ce cadre, la Soci®t® a conclu, pour lôUnion europ®enne, un accord de commercialisation avec Clinigen, 

qui assurera, en cas dôapprobation r®glementaire, la mise en march® de XervytegÈ (MaaT013) et 

lôapprovisionnement des h¹pitaux. Si ce partenariat constitue une étape importante de préparation à la 

commercialisation, la Société demeure dépendante de la performance opérationnelle et commerciale de 

Clinigen pour percevoir les redevances attendues. ê ce titre, plusieurs facteurs sont susceptibles dôaffecter 

les perspectives de la Société : 

¶ tout défaut de performance de Clinigen, notamment vis-à-vis des des ressources allouées, pourrait 

r®duire la p®n®tration du march®, ralentir la dynamique de prescription ou retarder lôatteinte des 

volumes nécessaires, impactant directement les revenus de la Société. 

¶ la Soci®t® d®pend de Clinigen pour structurer et op®rer lôensemble des dispositifs n®cessaires au 

lancement, comprenant notamment lôacc¯s hospitalier, la logistique, les circuits de distribution 

spécialisés, la mobilisation des prescripteurs, et la contractualisation avec les établissements 

responsables de lôadministration du produit. Tout retard ou dysfonctionnement dans ces activit®s 

pourrait compromettre le calendrier de commercialisation. 

¶ Clinigen est responsable des interactions avec les autorités compétentes concernant les demandes 

de prix, les dossiers de remboursement et les conditions dôinscription, lesquelles peuvent °tre 

longues ou incertaines. Une absence dôaccord, un prix insuffisant, des conditions restrictives de 

remboursement, la demande de données additionnelles (incluant des données de vie réelle) ou un 

enlisement des discussions pourraient réduire la taille du marché adressable ou retarder la 

commercialisation effective. 

 

Ainsi, toute d®faillance, insuffisance de performance, ou incapacit® de Clinigen ¨ assurer lôensemble des 

activités qui lui incombent ð notamment la distribution, lôacc¯s au march®, la gestion des stocks, la 

mobilisation des prescripteurs ou la promotion du produit ð pourrait avoir un effet négatif significatif sur 

la mise sur le marché de Xervyteg® (MaaT013), sur le niveau des ventes, et par conséquent sur les revenus 

de la Société. 

 

En dehors de lôEurope, la Soci®t® pourrait d®cider de recourir ¨ des accords de co-développement, de licence 

ou de distribution, en particulier pour les États-Unis et certains marchés asiatiques, notamment la Chine, où 

lôacc¯s au march® n®cessite g®n®ralement la collaboration avec un acteur local ou un partenaire global 

disposant de capacités réglementaires, industrielles ou commerciales spécifiques. Si la Société ne parvient 

pas à conclure de tels partenariats à des conditions acceptables, ou si les négociations sont plus longues que 

prévu, cela pourrait retarder le développement ou la commercialisation de ses candidats -médicaments sur 

ces marchés clés et limiter leur potentiel. 

 

Si la Soci®t® collabore avec un tiers pour le d®veloppement et la commercialisation dôun candidat -

m®dicament, elle peut sôattendre ¨ c®der ¨ ce tiers tout ou partie du contr¹le sur le succ¯s futur de ce candidat 

-m®dicament. Il est possible quôun partenaire ne consacre pas suffisamment de ressources au développement 

ou à la commercialisation de son candidat -m®dicament, ou quôil ®choue dôune autre mani¯re dans ses efforts 

de développement ou de commercialisation, auquel cas le développement et la commercialisation de ce 

candidat -m®dicament pourraient °tre retard®s ou interrompus et lôactivit® de la Soci®t® pourrait °tre 

considérablement compromise. Par ailleurs, les conditions de tout contrat de collaboration ou autre conclu 

par la Société peuvent ne pas être favorables ou ne pas être perçues comme favorables, ce qui peut avoir un 

impact négatif sur le cours de bourse des actions ordinaires de la Société.  
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Dans certains cas, la Soci®t® pourrait °tre responsable de la poursuite du d®veloppement dôun candidat -

m®dicament ou dôun programme de recherche dans le cadre dôune collaboration et le paiement vers® ¨ la 

Société par son partenaire peut être insuffisant pour couvrir le coût dudit développement. De plus, les 

contrats de collaboration, de vente et de commercialisation sont complexes et longs à négocier, documenter 

et mettre en îuvre, et leur mise en place peut n®cessiter des ressources consid®rables. 

 

Si une collaboration ®choue, si un partenaire met fin ¨ lôaccord ou si les objectifs attendus ne sont pas atteints 

(notamment en termes de d®veloppement, dôapprobation r®glementaire ou de ventes), la Soci®t® pourrait 

perdre des sources de financement prévues (y compris des paiements dô®tape ou des redevances) et avoir des 

difficultés à attirer de nouveaux partenaires. Cela pourrait affecter négativement la perception de la Société 

par ses partenaires potentiels, ainsi que par la communauté financière. 

 

Enfin, les technologies et les candidats -médicaments développés par la Société pourraient être dépendants 

de technologies détenues par des tiers.  

La Société pourrait devoir obtenir des licences complémentaires, modifier ses procédés ou sa technologie, 

voire limiter certaines indications si ces droits ne peuvent être obtenus à des conditions raisonnables. Le 

développement de ses activités reste donc partiellement dépendant de la capacité de la Société à obtenir, 

maintenir ou renouveler ces licences. 

 

La Société pourrait ne pas être en mesure de négocier en temps voulu ses collaborations, ou de les maintenir, 

¨ des conditions acceptables. Si la Soci®t® nôest pas en mesure de le faire, elle peut °tre amen®e ¨ freiner le 

développement du candidat -médicament pour lequel elle cherche à collaborer, à réduire ou à retarder le 

programme de développement ou un ou plusieurs de ses autres programmes de développement, à retarder sa 

commercialisation potentielle, à réduire la portée de toute activité de vente ou de marketing ou à augmenter 

ses dépenses et à entreprendre des activités de développement ou de commercialisation à ses propres frais. 

Si la Soci®t® choisit dôaugmenter ses d®penses pour financer elle-même ses activités de développement ou 

de commercialisation, elle peut avoir besoin dôobtenir des capitaux suppl®mentaires, qui peuvent ne pas °tre 

disponibles ¨ des conditions acceptables ou ne pas lô°tre du tout. Si la Soci®t® ne dispose pas de fonds 

suffisants, elle pourrait ne pas être en mesure de poursuivre le développement des candidats -médicaments 

ou de les mettre sur le marché et de générer des revenus. 

 

3.2.2 La Société est dépendante de ses sous-traitants pour la conduite de ses essais précliniques 

et cliniques. 

 

La Société externalise ses essais précliniques et cliniques sur Xervyteg® (MaaT013)  et MaaT033 à des 

organismes de recherche sous contrat (CRO), et a notamment conclu un contrat-cadre avec la société ICON 

(se référer à la section 20.2.6 du Document dôenregistrement universel pour davantage dôinformations sur ce 

contrat).  

 

Il incombe ¨ la Soci®t® de sôassurer que ses ®tudes et essais sont men®s conform®ment au protocole 

applicable, aux exigences légales et réglementaires applicables et aux normes scientifiques en vigueur. La 

d®pendance de la Soci®t® ¨ lô®gard des CRO, ainsi que des sites cliniques et des investigateurs, ne la dégage 

pas de ses responsabilités réglementaires.  

 

La Société ne contrôle pas les CRO ni les autres sites et a une influence limitée sur la performance des sites 

cliniques et des investigateurs. En outre, une grande partie des essais cliniques de ses candidats -médicaments 

est réalisée hors de France, ce qui complique le cadre juridique et les modalités de contrôle de la Société.  

 

Ainsi, si la Soci®t®, lôun de ses CRO, de ses sites cliniques ou de ses investigateurs ne respecte pas les bonnes 

pratiques cliniques applicables (GCP), les données cliniques générées lors des essais cliniques pourraient 

°tre consid®r®es comme peu fiables et les autorit®s pourraient exiger de la Soci®t® quôelle effectue des essais 

cliniques suppl®mentaires avant dôapprouver ses demandes de commercialisation.  

 

Par ailleurs, certains des CRO de la Société peuvent mettre fin à leurs accords respectifs avec la Société, 

notamment sôil peut °tre raisonnablement d®montr® que la s®curit® des sujets participant aux essais cliniques 
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de la Société justifie une telle résiliation, si la Société effectue une cession générale au profit de ses créanciers 

ou si elle est liquidée.  

 

Tout défaut ou retard de la part de ces CRO pourrait avoir des conséquences sur le calendrier, ou même la 

poursuite des essais précliniques et cliniques des candidats -médicaments Xervyteg® (MaaT013)  et 

MaaT033, ainsi que sur la qualité des données qui doivent être conformes aux normes strictes imposées par 

les autorités de surveillance, et donc retarder la commercialisation des produits.  

 

En cas de d®faut, de faillite ou dôinterruption des activit®s de ses sous-traitants ou de désaccord avec ces 

derniers, la Soci®t® pourrait ne pas °tre en mesure de conclure de nouveaux contrats avec dôautres 

fournisseurs en temps voulu et/ou à des conditions commerciales acceptables et donc de poursuivre des 

essais précliniques et cliniques de ses candidats -médicaments Xervyteg® (MaaT013)  et MaaT033.  

 

3.2.3 La Société est dépendante de ses fournisseurs et sous-traitants pour la fabrication de ses 

candidats -médicaments et de leurs composants. 

 

La Soci®t® sôappuie sur des tiers pour fournir plusieurs mat®riels de d®part n®cessaires ¨ la fabrication des 

lots expérimentaux requis pour la réalisation de ses essais cliniques et précliniques (en particulier le don de 

selles). Par exemple, la Société collabore avec Biofortis, qui assure la sélection des donneurs et la collecte 

des matières fécales (pour plus de détails, voir le Chapitre 20 « Contrats importants » du Document 

dôenregistrement universel). 

 

Par ailleurs, la Soci®t® a conclu un accord dôapprovisionnement avec Evonik concernant les g®lules HPMC 

(Hydroxypropyl methylcellulose) vides pelliculées (revêtement gastro-résistant) utilisées pour la fabrication 

de MaaT033 (pour plus de détails, voir le Chapitre 20 « Contrats importants » du Document 

dôenregistrement universel). 

 

Dans le cadre dôun partenariat organis® contractuellement depuis f®vrier 2022, la Soci®t® b®n®ficie depuis le 

01 septembre 2023 dôun site de production, enti¯rement d®di® ¨ la fabrication de bioth®rapies issues du 

microbiote et à la disposition exclusive de la Société. Le bâtiment, propriété de Skyepharma, a été construit 

par cette dernière pour répondre aux besoins techniques et stratégiques de la Société et augmenter sa capacité 

de production en conformité aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) et ainsi soutenir le développement 

clinique puis commercial de ses deux candidats -médicaments les plus avancés (Xervyteg® (MaaT013) et 

MaaT033) et étendre les capacités de fabrication R&D pour sa nouvelle génération de médicaments 

(MaaT03x). Les équipes de la Société occupent les locaux depuis septembre 2023 et après réalisation de 

toutes les opérations et contrôles réglementaires préalables, les premières opérations de fabrication des 

candidats- médicaments ont débuté au 2e semestre 2023. En plus de la mise à disposition du bâtiment, 

Skyepharma assume la responsabilit® pharmaceutique de lôensemble des productions cliniques et 

commerciales. Cet accord devrait prendre fin automatiquement sept ans après la date de mise en service soit, 

le 28 août 2030 et pourra être prolongé sous réserve dôun accord mutuel des deux parties sur les conditions 

de ce renouvellement (pour plus de détails, voir le Chapitre 20 « Contrats importants » du Document 

dôenregistrement universel). 

 

La Soci®t® ne peut pas garantir que ses fournisseurs resteront en activit®, quôils auront une capacit® ou un 

approvisionnement suffisant(e) pour r®pondre ¨ ses besoins, ou quôils ne seront pas achet®s par lôun de ses 

concurrents ou par une autre société qui nôest pas int®ress®(e) par la poursuite de ladite collaboration. Ces 

fournisseurs peuvent ne pas pouvoir ou ne pas vouloir répondre à la demande future de la Société pour ses 

essais cliniques ou ses ventes commerciales. Ils peuvent également fournir à la Société des composants ou 

des matériels défectueux, ce qui pourrait gravement nuire à la réputation de la Société. 

 

La sélection de fournisseurs supplémentaires ou de remplacement pour ces composants, matériels et 

proc®d®s peut prendre beaucoup de temps et il peut °tre difficile dôidentifier des fournisseurs de 

remplacement qui répondent aux exigences réglementaires. Si la Société est en mesure de trouver un 

fournisseur de remplacement, le fournisseur de remplacement doit être qualifié et peut nécessiter une 

autorisation suppl®mentaire de lôautorit® r®glementaire, ce qui pourrait entra´ner un retard suppl®mentaire. 
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Tout défaut ou retard des fournisseurs et sous-traitants de fabrication de la Société, ou toute incapacité de la 

Société à établir une relation à long terme avec eux, pourrait avoir des conséquences sur la durée, le coût ou 

même la poursuite des essais précliniques et cliniques et retarder par conséquent la commercialisation des 

produits de la Société. Cela pourrait avoir des impacts négatifs importants sur son activité, ses perspectives, 

ses résultats, sa situation financière et sa croissance. 

 

3.2.4 La Société est dépendante de collaborations scientifiques pour améliorer son accès à 

lôinnovation. 

 

La Soci®t® sôappuie sur des partenariats avec des hôpitaux ou des instituts de recherche universitaires, publics 

et priv®s pour acc®der ¨ lôinnovation et mener certaines de ses activit®s de recherche et d®veloppement (voir 

la section 20.3 « Activités Cliniques - Accords de Recherche Clinique et Etudes Promues par lôinvestigateur 

» du Document dôenregistrement universel). 

 

Si lôun de ses partenaires ne respecte pas ou r®silie son contrat avec la Soci®t® ou ne travaille plus 

efficacement avec la Société, la recherche envisagée dans le cadre de ces partenariats pourrait être retardée 

ou arr°t®e. Lô®ventuelle r®siliation ou le non-renouvellement ¨ des conditions acceptables de lôun des 

partenariats de la Société pourrait avoir un impact négatif sur ses activités et ses perspectives. 

 

 

3.3 RISQUES LI£S ê LôORGANISATION DE LA SOCI£T£  

 

3.3.1 La Société ne dispose pas de ressources de vente, de marketing et de distribution et peut 

ne pas réussir à trouver des partenaires de commercialisation ou à mettre en place sa 

propre infrastructure de commercialisation. 

 

ê ce stade, la Soci®t® ne dispose pas des ressources ni de lôinfrastructure n®cessaires ¨ la vente, ¨ la 

commercialisation et à la distribution de ses candidats -m®dicaments, sôils venaient ¨ °tre approuv®s.  

La Société évalue activement des options de partenariat potentielles pour la distribution de ses produits en 

hémato-oncologie en Europe, en vue de renforcer la stratégie de lancement et de pénétration du marché de 

Xervyteg® (MaaT013), si celui-ci est approuvé. 

 

Dans ce cadre, la Société a conclu un partenariat avec Clinigen, portant notamment sur la préparation des 

opérations de distribution et de logistique pour un éventuel lancement de Xervyteg® (MaaT013) . Bien que 

ce partenariat renforce les capacités anticip®es de la Soci®t® en mati¯re dôacc¯s au march®, de cha´ne 

dôapprovisionnement et de distribution hospitali¯re, il ne garantit pas ¨ lui seul le succ¯s commercial du 

produit ni la disponibilit® dôune infrastructure compl¯te au moment de lôapprobation. 

 

Il est possible que la Soci®t® ne parvienne pas ¨ conclure dôautres accords de licence ou de commercialisation 

de ses produits dans des conditions économiquement raisonnables. 

Dans cette hypothèse, la Société devra mettre en place les structures de vente, de marketing, de 

pharmacovigilance et de négociation des prix requises, dans un délai réduit. En particulier, cette mise en 

place nécessitera une adaptation de sa structure organisationnelle, le recrutement dô®quipes d®di®es et 

qualifi®es et lôengagement de d®penses suppl®mentaires importantes. 

 

Si la Soci®t® nôest pas en mesure de mettre en place une structure lui permettant de commercialiser 

efficacement ses produits innovants sur des marchés ciblés, ou si des retards surviennent dans cette 

organisation, ou si les accords de licence pour la commercialisation de ses produits nôont pas ®t® conclus ¨ 

des conditions économiquement avantageuses ; ou si ses partenaires ï y compris Clinigen - ont des difficultés 

ou ne parviennent pas ¨ mettre en îuvre toutes les ressources n®cessaires pour assurer le succès commercial 

des produits de la Société ; ou si des litiges surviennent entre la Société et certains de ses partenaires, qui ne 

respecteraient pas leurs obligations contractuelles (en particulier, ses partenaires peuvent concevoir ou 

essayer de mettre en îuvre une activit® commerciale en utilisant des produits concurrents de la Soci®t®) ; 

cela pourrait avoir un effet négatif sur la commercialisation de ses produits et affecter négativement 

lôactivit®, les perspectives, la situation financi¯re, les r®sultats et le développement de la Société. 
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3.3.2 La Société est dépendante de certaines personnes clés et peut ne pas réussir à attirer et/ou 

retenir du personnel qualifié. 

 

La réussite de la Société dépend fortement de ses dirigeants et de son personnel scientifique et médical, en 

particulier de son directeur général, Hervé Affagard, dont les services sont essentiels au succès de la mise 

en îuvre des strat®gies de d®veloppement, de commercialisation et de réglementation des candidats -

médicaments de la Société.  

 

Pour éviter ce risque, la Société a souscrit une assurance « Homme-Clef è (police dôassurance invalidit® 

permanente/décès). Toutefois, cette assurance pourrait ne pas être suffisante pour couvrir le préjudice subi. 

 

Lôindisponibilit® temporaire ou permanente du CEO (Monsieur Affagard), du CTO ou des équipes R&D, 

Clinique et Bioinformatique de la Société, pourrait entraîner une déperdition de savoir-faire et compromettre 

certaines activités et pourrait, à long terme, porter atteinte à la capacité de la Société à atteindre ses objectifs. 

La Société étant spécialisée dans une technologie émergente, le personnel scientifique qualifié susceptible 

de compenser lôindisponibilit® temporaire ou permanente des personnes cl®s est limité. Toutefois, à la date 

du pr®sent Document dôenregistrement universel, la Soci®t® nôa pas connaissance dôune quelconque 

intention actuelle de lôune de ces personnes de quitter la Soci®t®. 

 

Au fur et à mesure que la Société progresse dans ses programmes et élargit le champ de ses activités, elle 

devra recruter de nouveaux employés possédant des compétences dans des domaines tels que les essais 

cliniques, les questions réglementaires, les procédures de remboursement, les ventes et le marketing. Afin 

de retenir et dôattirer du personnel qualifi®, la Soci®t® a mis en place une politique dôincitation et de 

fidélisation des employés (voir le Chapitre 13 « Rémunérations et avantages » du Document 

dôenregistrement universel). La Soci®t® sera confront®e ¨ une forte concurrence de la part dôautres soci®t®s 

dans ce secteur, dôuniversit®s, dôinstituts de recherche publics et priv®s, ainsi que dôautres organisations pour 

recruter et retenir du personnel qualifié. Dans de telles circonstances, la capacité de la Société à recruter 

et/ou à retenir ses employés qualifiés dans des conditions économiquement acceptables pourrait être 

négativement affectée.  

 

Lôincapacit® de la Soci®t® ¨ attirer ou ¨ retenir des personnes clefs pourrait lôemp°cher dôatteindre ses 

objectifs globaux et pourrait par conséquent avoir un impact négatif sur ses activités, ses résultats, sa 

situation financière et sa croissance.  

 

3.3.3 La Société est confrontée à des risques en matière de cyber sécurité, de continuité 

opérationnelle et de performance des systèmes informatiques. 

 

Compte tenu de sa taille, de sa d®pendance ¨ Internet, du nombre dôemploy®s travaillant ¨ distance et de son 

domaine dôactivit®, tout dysfonctionnement ou toute d®faillance, y compris ¨ la suite dôattaques de 

cybercriminels, des équipements, des applications informatiques ou du réseau de communication, en 

particulier de lôERP, du syst¯me de messagerie ®lectronique et des outils bio-informatiques, pourrait 

p®naliser lôactivit® et entra´ner des pertes financi¯res pour la Soci®t®.  

 

Par cons®quent, la s®curit® des syst¯mes dôinformation est un probl¯me important pour la Soci®t®, en 

particulier en ce qui a trait à la protection de ses données, notamment concernant son savoir-faire en matière 

de R&D et de production, ses employés et ses partenaires. La Soci®t® dispose dôun service informatique dont 

la mission est dôassurer la disponibilit®, la continuit® et la performance des services informatiques fournis, 

et de mettre en îuvre un programme de s®curit® informatique bas® sur la gestion des risques afin de garantir 

le contrôle et la protection des informations (confidentialité, intégrité). Régulièrement, le service 

informatique sensibilise les utilisateurs finaux à la cybercriminalité.  

 

Cependant, en cas dôattaque cybercriminelle r®ussie sur ses syst¯mes dôinformation, la Soci®t® pourrait °tre 

victime du vol de données confidentielles, de données personnelles, de dommages à la réputation ou à 

lôimage de la Soci®t®, ou de lôinterruption totale ou partielle de ses opérations. Ainsi, la Société a mis en 

place une assurance cybers®curit® (qui inclus une assistance ¨ la reprise dôactivit® en cas de difficult®) et 

teste régulièrement la solidité de ses systèmes via des audits.  
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Compte tenu des r¯gles strictes pouvant sôappliquer en mati¯re de protection des donn®es personnelles, en 

particulier en ce qui concerne lôobligation de mettre en îuvre des mesures de s®curit® strictes et de notifier 

les violations de données personnelles dans des délais très courts aux autorités et, le cas échéant, aux 

personnes concern®es, la Soci®t® pourrait ®galement faire lôobjet de sanctions administratives, qui pourraient 

également être rendues publiques. Le développement de ses nouveaux produits pourrait également être 

affect®, ce qui pourrait nuire ¨ la r®putation de la Soci®t®, ¨ sa situation financi¯re, ainsi quô¨ ses droits et 

avantages concurrentiels. 

 

3.3.4 La Société pourrait ne pas réussir à gérer sa croissance. 

 

La Soci®t® sôattend ¨ ce que, si ses efforts de recherche de m®dicaments continuent ¨ g®n®rer des candidats 

-médicaments, ses candidats -médicaments cliniques continuent à progresser dans leur développement. La 

Société se structure en société biopharmaceutique enti¯rement int®gr®e, et aura besoin dôimportants 

investissements supplémentaires en personnel, en gestion et en ressources. La capacité de la Société à 

atteindre ses objectifs de recherche, de développement et de vente dépend de sa capacité à répondre 

efficacement à ces demandes et à étendre son organisation interne, ses systèmes, ses contrôles et ses 

installations pour faire face à la croissance supplémentaire prévue par la Société.  

 

Si la Soci®t® nôest pas en mesure de g®rer efficacement sa croissance, ses activit®s pourraient en p©tir et sa 

capacit® ¨ mettre en îuvre sa strat®gie commerciale pourrait en souffrir. La Soci®t® pourrait acqu®rir des 

sociétés, des activités et des produits qui compléteraient ou augmenteraient ses activités existantes. 

Toutefois, la Soci®t® pourrait ne pas °tre en mesure dôidentifier les meilleures opportunit®s ou de r®aliser des 

acquisitions. En cas dôacquisition, elle pourrait ne pas °tre en mesure de r®ussir à intégrer les sociétés ou 

activités acquises.  

 

3.3.5 Le succès de la Société dépendra de sa capacité à pénétrer les marchés étrangers. 

 

La rentabilité future de la Société dépend, en partie, de sa capacité ou de la capacité de ses futurs partenaires 

à commercialiser ses candidats -médicaments sur des marchés autres que le marché français sur lequel elle 

opère actuellement, dans un premier temps en Europe et aux Etats-Unis. Si la Société ou ses futurs 

partenaires commercialisent les candidats -médicaments de la Société sur des marchés étrangers, ils seront 

confrontés à des risques et à des incertitudes supplémentaires, notamment : 

 

­  les risques économiques ou financiers associés à une situation politique instable, aux interdictions 

de voyager, ¨ lôinflation, aux droits de douane, aux barri¯res tarifaires, aux restrictions dôimportation 

et dôexportation et ¨ dôautres mesures de protection des échanges, à la fluctuation des taux de change 

et au contrôle des changes ;  

­  les difficult®s associ®es ¨ lôacceptation par la communaut® m®dicale, en particulier les 
professionnels de sant® locaux, ainsi que par les leaders dôopinion et patients clefs, en raison des 

diff®rences de pratique m®dicale et de coutumes et de lôincertitude ou de lôinad®quation des 

syst¯mes de remboursement mis en îuvre localement ;  

­  les difficult®s associ®es ¨ lôenvironnement r®glementaire local complexe et en ®volution, en 
particulier dans les secteurs juridique, fiscal et comptable, ainsi que dans les lois relatives ¨ lôemploi 

et ¨ lôimmigration, en particulier pour les employ®s de la Société ou ses futurs partenaires, qui 

seraient tenus de vivre ou de voyager ¨ lô®tranger ; 

­  les risques associés à une protection réduite des droits de propriété intellectuelle dans certains pays 

et à la prévalence de médicaments génériques alternatifs qui en résulte ; et  

­  les difficultés associées aux restrictions spécifiques à certains marchés, telles que les délais 

dôexp®dition plus longs et le recouvrement de cr®ances, les incertitudes concernant la main-dôîuvre 

dans les pays où les conflits sociaux sont fréquents, ou les barrières linguistiques pour la formation 

technique.  

­  la distorsion des prix des m®dicaments entre lôEurope et les Etats-Unis, nécessitant la pénétration 

du marché américain pour rester compétitif. 

­  la possibilit® de perturbations dans les cha´nes dôapprovisionnement internationales, notamment 
pour les matériaux, équipements et services spécialisés nécessaires à la fabrication, au contrôle 
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qualit® ou au transport de produits biologiques, susceptibles dôentra´ner des retards, des surco¾ts ou 

des ruptures dôapprovisionnement.  

­  les contraintes liées au transport de produits sensibles, incluant le maintien de conditions strictes de 

temp®rature, lôallongement des d®lais dôacheminement ou la hausse des co¾ts logistiques, pouvant 

affecter la disponibilité des produits sur certains marchés et générer des dépenses additionnelles 

significatives. 

­  les tensions géopolitiques, sanctions économiques ou perturbations du commerce international 

pouvant impacter les flux logistiques ou lôacc¯s ¨ certains march®s. 

­  lôintensification de la concurrence internationale, notamment avec lôarriv®e de nouveaux acteurs 
développant des produits alternatifs ou substituables, pouvant limiter la pénétration de marché ou 

exercer une pression accrue sur les prix. 

 

Plus particulièrement, le déploiement des activités de la Société sur des marchés étrangers, notamment aux 

États-Unis, sôinscrit dans un contexte politique et r®glementaire caract®ris® par une certaine instabilit®. Les 

évolutions récemment engagées par la nouvelle administration américaine laissent entrevoir une remise en 

cause potentielle de certains dispositifs structurants en matière de règlementation pharmaceutique, de 

politique tarifaire et de financement de la recherche. Lôabsence de visibilit® quant ¨ lôorientation future des 

politiques de santé, conjuguée à des signaux hétérogènes sur le maintien des cadres existants, engendre un 

climat dôincertitude susceptible dôaffecter la capacit® de la Soci®t® ¨ op®rer efficacement sur ce march®. Une 

modification substantielle du cadre réglementaire ou institutionnel applicable pourrait ainsi perturber les 

relations avec les autorités compétentes ou impacter les conditions économiques de mise sur le marché des 

produits de la Société. 

 

La mat®rialisation dôun ou plusieurs de ces risques pourrait avoir des impacts n®gatifs importants sur 

lôactivit®, la situation financi¯re, les r®sultats et la croissance de la Soci®t®. 

 

 

3.4 RISQUES RÉGLEMENTAIRES ET JURIDIQUES  

 

3.4.1 La Société opère dans un environnement juridique et réglementaire de plus en plus strict 

dans lôindustrie pharmaceutique et incertain en ce qui concerne le domaine du 

microbiote. 

  

La Soci®t® ®volue dans un cadre r®glementaire particuli¯rement exigeant, qui sôapplique ¨ lôensemble des 

produits pharmaceutiques et se complexifie davantage pour les produits issus du microbiote, domaine dans 

lequel les normes et interprétations réglementaires continuent dô®voluer, tant au niveau national 

quôeurop®en. En tant que société de biotechnologie, la Société doit se conformer à des règles et des normes 

strictes pour obtenir une AMM ou pour conserver ses AMM existantes. 

 

ê la date du pr®sent Document dôenregistrement universel, aucun candidat-médicament développé par la 

Soci®t® nôa encore re­u dôAMM  de la part dôune autorit® r®glementaire. La Soci®t® a d®pos® une demande 

dôAMM  centralis®e pour XervytegÈ (MaaT013) aupr¯s de lôEMA le 2 juin 2025 pour le traitement de la 

GI-aGvH en troisième ligne ; une décision est attendue mi-2026. Bien que Xervyteg® (MaaT013) bénéficie 

du statut de médicament orphelin et ait démontré des résultats cliniques encourageants, lôapprobation 

réglementaire reste incertaine (voir section Erreur ! Source du renvoi introuvable. - La Société ne peut g
arantir quôelle obtiendra des autorisations de mise sur le march® ni quôelle conservera les autorisations 

dôacc¯s compassionnels / pr®coces du Document dôEnregistrement Universel). 

 

Ind®pendamment de la proc®dure dôAMM, le cadre juridique applicable au mat®riau f®cal, utilis® comme 

starting material pour la fabrication des produits de la Soci®t®, est en pleine transformation. Lôadoption du 
nouveau Règlement SoHO, qui entrera pleinement en vigueur en août 2027, marque une évolution majeure. 

Ce règlement remplace les anciennes directives européennes (tissus et cellules) et instaure un cadre 

harmonis® pour toutes les substances dôorigine humaine destin®es ¨ des usages m®dicaux, y compris les 

selles collect®es pour des fins th®rapeutiques. (Pour plus dôinformations se r®f®rer au Chapitre 9 

« Règlementaire è du Document dôenregistrement universel). 
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Le règlement SoHO introduit de nouvelles obligations pour les établissements de collecte tels que Biofortis, 

partenaire stratégique de la Société, parmi lesquelles : 

¶ enregistrement obligatoire sur la plateforme europ®enne SoHO, avec d®signation dôun responsable 

de conformité ; 

¶ mise en place dôun syst¯me qualit® renforc®, couvrant notamment la s®lection des donneurs, la 

traçabilité, la gestion des risques, et la documentation systématique des opérations ; 

¶ mise en îuvre dôun code europ®en unique de tra­abilit® (Single European Code ï SEC) pour 

permettre lôidentification du don depuis le donneur jusquôau receveur, avec conservation des 

données pendant au moins 30 ans ; 

¶ obligations de vigilance et de notification des événements indésirables graves et réactions 

indésirables graves via la plateforme européenne ; 

¶ d®signation obligatoire, selon la qualification de lô®tablissement, dôun Responsible Person, dôun 

Release Officer et dôun Nominated Physician, avec des responsabilit®s clairement d®finies en 

matière de sécurité, conformité et autorisation de libération du matériel. 

 

Ces obligations sôajoutent au cadre fran­ais d®j¨ en place, notamment la loi de bio®thique de 2021, le d®cret 

n°2023-672 relatif ¨ la collecte et au contr¹le des selles destin®es ¨ un usage th®rapeutique, ainsi quôaux 

bonnes pratiques publi®es par lôANSM en 2025. Le cumul de ces réglementations peut imposer des 

ajustements opérationnels et organisationnels significatifs à la Société et à ses partenaires, impliquer des 

coûts additionnels, ou retarder certains projets si les exigences ne peuvent être satisfaites dans les délais 

imposés. 

 

Par ailleurs, les autorités réglementaires peuvent, tant au niveau européen que national, interpréter 

différemment le statut du matériau fécal et ses procédés de transformation, ce qui pourrait entraîner des 

modifications réglementaires futures, voire des divergences entre États membres quant aux exigences 

applicables. Ce contexte peut ®galement affecter lô®valuation des dossiers dôAMM, notamment lorsque les 

autorit®s demandent des clarifications sur les proc®d®s de collecte, lôapplication des bonnes pratiques ou la 

conformité des établissements SoHO. 

 

Lôun des principaux d®fis dôune soci®t® en pleine croissance telle que MaaT Pharma est de parvenir ¨ 

d®velopper, seule ou avec lôaide de partenaires, des candidats -médicaments qui intègrent ses technologies 

dans un environnement réglementaire et politique de plus en plus contraignant et changeant. De fait, 

lôindustrie pharmaceutique est confront®e ¨ des changements constants dans son environnement juridique et 

réglementaire et à des activités croissantes de supervision par les organismes réglementaires, en particulier 

lôANSM en France, lôEMA en Europe, la FDA aux £tats-Unis, ainsi que dôautres agences r®glementaires 

dans le reste du monde. De manière générale, ces autorités de santé renforcent leurs exigences quant au 

volume et ¨ la robustesse des donn®es n®cessaires pour d®montrer lôefficacit® et la s®curit® dôun produit. 

Cela a contribué à une diminution du nombre de produits approuvés par rapport au nombre de dossiers 

d®pos®s. Le processus dôautorisation reste long, co¾teux et impr®visible, et rien ne garantit que la Société 

obtiendra les autorisations souhaitées dans tous les territoires. 

 

Bien que certaines r®glementations puissent °tre harmonis®es, comme côest le cas au sein de lôUE, certaines 

exigences et proc®dures r®glementaires varient consid®rablement dôun pays ¨ lôautre, de sorte que la Soci®t® 

ou ses partenaires potentiels peuvent ne pas °tre en mesure dôobtenir une autorisation en temps voulu dans 

chaque pays concerné. 

 

Une fois lôautorisation obtenue, la Soci®t® ï et ses partenaires, le cas échéant ï doivent respecter lôensemble 

des réglementations applicables à la fabrication, au contrôle qualité, à la distribution, à la publicité, au suivi 

du rapport bénéfice/risque et aux interactions avec les professionnels de santé. 

Les autorités renforcent également les contrôles sur ces interactions. En dépit du respect des règles 

applicables, certains contrats ou relations pourraient être interprétés différemment par une autorité ou faire 

lôobjet dôun contentieux, impliquant des co¾ts, des enqu°tes, des contraintes op®rationnelles ou des atteintes 

à la réputation. 

 

Toute approbation réglementaire reçue par la Société pour ses candidats -médicaments peut également être 

soumise à des restrictions quant aux indications pour lesquelles le produit pourra être commercialisé, ou à 

des conditions dôapprobation ; voire °tre assortie dôobligations dôessais post-commercialisation 
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potentiellement co¾teux (y compris des essais cliniques de phase 4) et dôactivit®s de surveillance visant ¨ 

v®rifier la s®curit® et lôefficacit® du candidat-médicament. 

 

En outre, les produits autoris®s font r®guli¯rement lôobjet dôune r®®valuation de leur ratio risque/b®n®fice 

après avoir été autorisés. La découverte tardive de problèmes non détectés lors de la phase de recherche et 

développement peut entraîner des restrictions de commercialisation, la suspension voire le retrait du produit, 

et se traduire par un risque plus important de poursuites judiciaires.  

 

Par ailleurs, lôacc¯s aux march®s n®cessite souvent des d®cisions de prix et de remboursement, soumises à 

des critères stricts. Les exigences varient dôun pays ¨ lôautre et ont globalement tendance ¨ se durcir compte 

tenu de la pression exercée sur les budgets de santé. Ces exigences peuvent consister à fournir des données 

supplémentaires, y compris des données en vie réelle. Dans certaines juridictions, les autorités 

r®glementaires ou les tiers payeurs peuvent ne pas approuver le prix que la Soci®t® a lôintention de facturer 

pour ses produits. La survenance dôun des ®v¯nements mentionn®s ci-dessus pourrait négativement impacter 

de manière significative les perspectives commerciales des candidats-médicaments de la Société. 

 

En outre, les autorit®s gouvernementales sôefforcent de faciliter lôentr®e sur le march® de m®dicaments 

génériques de produits déjà commercialisés en introduisant de nouvelles réglementations. 

 

Les changements réglementaires apportés pendant le développement des candidats-médicaments de la 

Société et leurs examens réglementaires pourraient entraîner des retards, un refus ou un retrait des 

autorisations. 

 

En outre, la Société a conclu divers contrats de prestation de services de recherche et de conseil avec des 

m®decins et dôautres professionnels de sant®. Bien quôils aient ®t® conclus conform®ment aux dispositions 

réglementaires alors en vigueur, compte tenu de la complexité des réglementations applicables et des 

interpr®tations qui peuvent diff®rer dôune autorit® ¨ lôautre, il existe toujours un risque que les contrats soient 

considérés comme étant contraires aux réglementations et puissent donc être contestés devant les tribunaux 

comp®tents, auquel cas la Soci®t® pourrait se voir infliger dôimportantes sanctions. Par ailleurs, il est possible 

que les autorités réglementaires renforcent leurs activités de contrôle concernant les interactions entre la 

Sociét® et les professionnels de sant®. Le processus de coop®ration dans le cadre dôenqu°tes peut °tre long 

et chronophage pour la direction. Les enquêtes et les accords de règlement conclus peuvent également 

entraîner des coûts supplémentaires ou avoir des répercussions négatives sur les activités et la réputation de 

la Soci®t®. Les activit®s visant ¨ sôassurer que les relations entre la Soci®t® et les m®decins ou autres 

professionnels de santé sont conformes aux lois et réglementations en vigueur dans le domaine de la santé 

entraîneront inévitablement des coûts supplémentaires.  

La r®alisation dôun ou plusieurs de ces risques pourrait significativement impacter lôactivit®, les perspectives, 

la situation financière, les résultats et la croissance de la Société.  

 

3.4.2 La Société ne peut garantir avec certitude que la portée de la protection assurée par les 

brevets et, pour Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, la désignation de médicament 

orphelin suffiront à protéger la Société de la concurrence.  

 

Le succès de la Société est tributaire de sa capacité à obtenir, maintenir et protéger les brevets et autres droits 

de propri®t® intellectuelle acquis. Se r®f®rer ¨ la Section 5.3 pour plus dôinformations sur les droits de 

propriété intellectuelle de la Société.  

 

La Société a effectué plusieurs dépôts de brevets et entend continuer ainsi pour couvrir divers aspects de ses 

activités. Cependant, en raison de la durée des procédures de dépôt de brevets, la date de délivrance ou de 

refus ne peut pas être déterminée à lôavance, ®tant donn® que les d®lais l®gaux de traitement dôun d®p¹t de 

brevet dans les juridictions étrangères peuvent dépendre des dates de priorité de chacun des dépôts de brevet 

de la Société. Les résultats des recherches menées par la Société peuvent ne pas être éligibles à une protection 

brevet.  

 

Sôagissant du secteur pharmaceutique, dans lequel la Soci®t® exerce ses activit®s, les droits associ®s aux 

brevets varient dôun pays ¨ lôautre et ®voluent constamment. Rien ne garantit quôun d®p¹t de brevet recevra 
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une r®ponse favorable, ni que le brevet octroy® conf®rera un avantage concurrentiel ¨ la Soci®t® ou quôil ne 

sera pas contesté ou contourné par la suite.  

 

Comme dans la plupart des pays, en Europe et aux États-Unis les dépôts de brevet ne sont généralement pas 

publiés avant les 18 mois suivant la date de priorité du dépôt. En outre, aux États-Unis, pour tous les dépôts 

de brevets effectués avant mars 2013, le brevet est octroyé selon le principe « first-to-invent » (« premier 

inventeur è), côest-à-dire quôil se base sur la date de lôinvention, alors que dans dôautres pays, les brevets 

sont accordés à la première partie qui a effectué le dépôt de brevet. Selon la nouvelle législation en vigueur 

aux États-Unis, comme en Europe, les brevets sont désormais accordés selon le système du « premier 

déposant » (« first-inventor-to-file è). Par cons®quent, la Soci®t® ne saurait garantir quôaucun tiers ne sera 

considéré comme le premier inventeur, ou le premier d®posant dôune invention couverte par des brevets 

américains ou des dépôts de brevet en cours de traitement dans le pays. Le cas échéant, la Société pourrait 

être amenée à conclure des accords de licence avec des tiers (sous réserve de la disponibilité de ces licences), 

à apporter des modifications à certaines activités ou certains procédés de fabrication, ou à développer ou 

acquérir diverses technologies. En Europe et aux États-Unis, la proc®dure dôopposition men®e devant 

lôOffice europ®en des brevets (OEB) ou lôOffice des brevets et des marques des £tats-Unis dôAm®rique 

(United States Patent and Trademark Office, USPTO) permet ¨ toute personne de contester la validit® dôun 

brevet europ®en ou am®ricain devant lôOEB ou lôUSPTO. Une telle proc®dure peut conduire ¨ la r®vocation 

dôun brevet ou ¨ une limitation de son champ dôapplication. La validit® des brevets accord®s par ces offices 

peut également être contestée devant les tribunaux nationaux compétents.  

 

Les lois de certains pays étrangers ne protègent pas les droits de propriété intellectuelle dans la même mesure 

que les lois des États-Unis et dôEurope. De nombreuses soci®t®s ont rencontr® dôimportants probl¯mes en 

matière de protection et de défense des droits de propriété intellectuelle dans certaines juridictions étrangères. 

Les systèmes juridiques de certains pays, en particulier les pays en développement, ne favorisent pas 

lôapplication des brevets et autres dispositifs de protection de la propri®t® intellectuelle, en particulier 

concernant les produits pharmaceutiques et les biotechnologies. La Société pourrait donc rencontrer des 

difficultés dans ses démarches pour mettre fin à la violation de ses brevets, le cas échéant, ou au 

d®tournement dôautres droits de propri®t® intellectuelle quôelle d®tient. En outre, les modifications apport®es 

à la législation et les décisions judiciaires rendues par les tribunaux des États-Unis, dôEurope et dôautres 

juridictions peuvent affecter sa capacité à obtenir une protection adéquate pour sa technologie et à faire 

appliquer ses droits de propriété intellectuelle.  

 

Une fois les droits de propriété intellectuelle obtenus, ceux-ci doivent être maintenus en vigueur pour garantir 

la sécurité et la durabilité des activités de la Société.  

 

Il existe de nombreuses incertitudes notamment :  

 

­  que toute protection conférée par des brevets sera suffisante pour protéger la Société contre la 

concurrence ;  

­  quôelle sera en mesure dôemp°cher le d®tournement et lôutilisation non autoris®e des droits de 
propriété intellectuelle associés à ses produits et technologies, en particulier dans les pays étrangers 

où ses droits seront moins bien protégés en raison du champ dôapplication territorial des droits de 

propriété intellectuelle ;  

­  quôaucun tiers nôobtiendra de brevets ou nôeffectuera de d®p¹ts de brevets sur les produits de la 
Société avant que celle-ci ne le fasse ;  

­  quôaucun tiers ne se verra accorder de brevets, nôeffectuera de d®p¹ts de brevets, ni ne jouira dôautres 
droits de propri®t® intellectuelle qui nôaffecteront pas la Soci®t®, mais qui limiteront le 

développement de ses activités ;  

­  que ses produits ne contreviennent dôaucune mani¯re aux brevets ou ¨ dôautres droits de propri®t® 
intellectuelle de tiers ;  

­  quôil nôexiste aucun brevet, aucune interpr®tation complexe ni aucun autre droit de propri®t® 
intellectuelle tiers susceptible de couvrir certains produits, processus, technologies, résultats ou 

activités de la Société, même si celle-ci a obtenu une licence pour ces produits, processus, 

technologies, r®sultats ou activit®s, et quôaucun tiers ne prendra de mesures ¨ lôencontre de la Soci®t® 

en vue dôobtenir le versement de dommages et/ou lôarr°t de la production et/ou de la 

commercialisation par la Société des produits ou processus concernés ;  
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­  quôaucun droit de marque ou autre droit de propri®t® intellectuelle d®tenu par un tiers ne risquerait 
de donner lieu ¨ des poursuites pour violation ¨ lôencontre de la Soci®t®, ou ¨ des restrictions 

dôutilisation de ces marques, noms commerciaux ou noms de la Société par la Société ; et/ou que 

les noms de domaine de la Société ne seront pas soumis à une Politique uniforme de résolution des 

litiges relatifs aux noms de domaine (UDRP) ni à une procédure similaire ou à une action en justice 

pour violation de droit intentée par un tiers détenant des droits antérieurs (des droits de marque, par 

exemple) ; et 

­  quôelle obtiendra un certificat compl®mentaire de protection ou une protection ®quivalente en vertu 
des amendements Hatch-Waxman aux Etats-Unis et de la législation similaire dans certains pays en 

dehors des Etats-Unis pour prolonger la durée des brevets couvrant chacun des produits candidats. 

 

La Société est exposée à des risques similaires concernant ses marques. Par exemple, le nom de la Société 

nôa pas ®t® d®pos® aupr¯s de lôOffice des brevets et des marques des £tats-Unis, ce qui lôexpose par 

conséquent à un risque de notoriété dans ce pays. Par ailleurs, ¨ la suite de deux proc®dures dôopposition 

form®es ¨ lôencontre de la Soci®t® par la soci®t® A&D Gruppo Alimentare & Dietetico aupr¯s respectivement 

des offices français et européen, la Société ne peut pas utiliser la marque verbale MaaT Pharma n°144138392 

sur les march®s fran­ais et europ®en afin dôidentifier un produit pharmaceutique (et en particulier la marque 

« MaaT Pharma » ne peut être apposée sur un produit pharmaceutique). Chacune des procédures 

dôopposition est close ¨ la date du Document dôenregistrement universel, sans quôaucune p®nalit® financi¯re 

mat®rielle nôait ®t® impos®e ¨ MaaT Pharma. Se r®f®rer ¨ la Section 5.3.3 pour plus dôinformations sur les 

autres éléments de propriété intellectuelle de la Société. 

 

Enfin, la Société doit régulièrement engager des frais pour maintenir les brevets en vigueur et renouveler la 

protection de ses marques, sans quoi elle risque de perdre ses droits sur ces brevets et marques.  

 

Toute mesure prise ¨ lôencontre de la Soci®t®, quel que soit le r®sultat, pourrait entra´ner des co¾ts 

substantiels que ses concurrents seraient peut-être plus à même de supporter, et pourrait nuire à sa réputation 

et à sa position financière. Une décision judiciaire défavorable pourrait, en particulier, contraindre la Société 

à :  

­  cesser de commercialiser et dôutiliser certains produits ;  

­  retarder, voire interrompre (sous peine de sanction) ses activités de recherche, de développement, 

de fabrication ou de vente des produits ou processus visés par les droits de propriété intellectuelle 

contestés ;  

­  verser au plaignant dôimportantes indemnit®s ¨ titre de d®dommagement ;  

­  b®n®ficier des droits de propri®t® intellectuelle pour un co¾t ®lev®, ou essayer dôobtenir une licence 
auprès du titulaire des droits de propriété intellectuelle, étant entendu que cette licence ne sera pas 

nécessairement accordée ou pourrait être accordée dans des conditions défavorables ; et  

­  revoir la conception de ses produits ou, en cas de réclamations concernant des marques déposées, 

renommer ses produits afin dô®viter dôenfreindre les droits de propri®t® intellectuelle de tiers, ce qui 

pourrait sôav®rer impossible ou n®cessiter dôengager une procédure longue et coûteuse qui se 

répercuterait sur ses efforts de commercialisation. 

 

La Soci®t® entend b®n®ficier aupr¯s de la FDA et de lôEMA dôune p®riode de commercialisation exclusive, 

respectivement de sept ans et dix ans, car Xervyteg® (MaaT013)  a obtenu la désignation de médicament 

orphelin dans ces juridictions. Cette désignation a ®galement ®t® obtenue par MaaT033 aupr¯s de lôEMA, 

pouvant ainsi permettre dôenvisager une p®riode de commercialisation exclusive de dix ans à compter de 

lôautorisation de mise sur le march®. Gr©ce ¨ lôapprobation du Plan dôInvestigation P®diatrique (PIP), 

XervytegÈ (MaaT013) pourrait b®n®ficier de deux ann®es suppl®mentaires dôexclusivit® commerciale en 

Europe, en plus des dix ann®es dôexclusivit® sur le march® europ®en en tant que m®dicament orphelin si 

lôautorisation de mise sur le march® est accord®e par lôEMA. Cette protection nôest toutefois pas garantie. 

En effet, une telle exclusivité peut être suspendue dans certaines circonstances. Aux États-Unis, même après 

lôapprobation dôun m®dicament orphelin, la FDA peut approuver par la suite un autre m®dicament pour la 

m°me pathologie si elle conclut que ce dernier est cliniquement sup®rieur, car il sôav¯re plus s¾r, plus 

efficace ou quôil apporte une contribution majeure aux soins prodigu®s au patient. Dans lôUnion europ®enne, 

lôexclusivit® associ®e ¨ lôobtention du statut de m®dicament orphelin nôemp°chera pas lôoctroi dôune 

autorisation de mise sur le marché pour un médicament similaire avec la même indication, à condition que 

le nouveau produit soit plus sûr, plus efficace ou cliniquement supérieur au premier produit, ou que la société 
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titulaire de lôautorisation de mise sur le march® du premier produit nôest pas en mesure de le fournir en 

quantité suffisante. 

 

3.4.3 Une part importante de la propriété intellectuelle de la Société réside dans le savoir-faire 

et les secrets commerciaux, dont la valeur dépend de la capacité de la Société à en 

préserver la confidentialité. 

 

La propriété intellectuelle de la Société se compose en grande partie de technologies, processus, savoir-faire 

ou autres données non brevetés et/ou non brevetables, liés à la recherche, au développement, aux tests, à la 

fabrication et à la commercialisation de ses produits, que la Société considère comme des secrets de 

commercialisation. La Soci®t® a dôailleurs mis en place un syst¯me de gestion actif de ce type dôinformation. 

La Société pourrait être tenue de fournir, sous diverses formes, des informations confidentielles non 

brevetées et/ou non brevetables sur ses technologies, ses processus, son savoir-faire ou dôautres donn®es ¨ 

des tiers avec lesquels elle travaille (des universit®s et dôautres entit®s publiques ou priv®es, par exemple, ou 

ses sous-traitants). Dans ce cas, la Société exige généralement que ces tiers signent des accords de 

confidentialité.  

 

Cependant, la Soci®t® nôexerce quôun contr¹le limit® sur les m®thodes employ®es par ses partenaires tiers 

pour protéger ces informations confidentielles. En conséquence, il se peut que ces accords de confidentialité 

ne confèrent pas à la Société la protection quôelle recherche ou quôils ne soient pas respect®s. 

 

Les droits de la Société sur ses secrets de commercialisation et son savoir-faire ne lui assurent pas de 

bénéficier du niveau de protection attendu contre la concurrence. À cet égard :  

­  son savoir-faire et ses secrets de commercialisation pourraient être violés, contournés, divulgués à 

des concurrents ou utilisés sans son autorisation ;  

­  ses concurrents pourraient développer une technologie qui enfreint les droits de la Société, ou des 

produits ou dispositifs de nature ou dôobjet comparable ou similaire ¨ ceux de la Soci®t® ; ou  

­  ses partenaires contractuels pourraient revendiquer la titularité des droits de propriété intellectuelle 

sur les inventions, le savoir-faire ou les résultats que la Société a obtenus/détient seule ou avec 

dôautres tiers, ou pour lesquels elle pourrait b®n®ficier dôune licence.  

 

La survenance dôun de ces ®v¯nements pourraient avoir un impact n®gatif sur la Société, son activité, sa 

situation financière, ses résultats, sa capacité ou son développement. 

 

3.4.4 Les droits de développement et de commercialisation de la technologie et des candidats-

médicaments sont soumis, en partie, aux termes et conditions des licences accordées à la 

Société par des tiers, et la Société pourrait ne pas réussir à obtenir ou à ne pas maintenir 

les droits supplémentaires nécessaires liés à ses candidats-médicaments par le biais 

dôacquisitions et de licences 

 

La Société bénéficie de licences consenties par des tiers sur certains brevets détenus exclusivement par ces 

tiers ou bien des brevets détenus en copropriété par la Société et un ou plusieurs tiers (voir la section 20.1 

« Contrats de licence et de collaboration conclus par MaaT Pharma »). En cas de défaut de la Société dans 

lôex®cution dôun de ces contrats, elle pourrait perdre lôexclusivit® dôexploitation du brevet concern® voire 

perdre lôautorisation dôexploitation consentie. Elle sôappuie par ailleurs sur la collaboration avec des 

universitaires ou des tiers pour développer des technologies, au titre desquels la Société pourrait ne pas être 

propriétaire ou seule propriétaire des résultats. En cas de propriété conjointe des droits de propriété 

intellectuelle, les copropri®taires peuvent refuser dôaccorder une licence ¨ la Soci®t® ¨ des conditions 

favorables pour cette derni¯re et la Soci®t® pourrait ne pas acqu®rir les droits n®cessaires ¨ lôexploitation de 

ses candidats -médicaments ou les acquérir à des conditions plus onéreuses que prévu.  

Pour limiter les risques dôatteinte ¨ ses droits de propri®t® intellectuelle par des tiers et de fuite de savoir-

faire, la Société veille à protéger contractuellement ses droits dans des contrats et accords de partenariats 

dont les termes sont en ligne avec sa stratégie industrielle et commerciale.  

 

Enfin, les technologies et les candidats-médicaments développés par la Société pourraient porter atteinte à 

la propriété intellectuelle de tiers. Dans ce cas, la Société pourrait être amenée à :  
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- modifier le proc®d® de fabrication et/ou la composition dôun produit ou limiter les 

indications possibles pour supprimer tout risque de litige,  

- solliciter un accord de licence n®cessaires ¨ lôexploitation de ses candidats -médicaments 

ou acquérir ces droits à des conditions plus onéreuses que prévu  

- n®gocier un r¯glement ¨ lôamiable dôun litige ®ventuel, ou engager des proc®dures et/ou 

protéger ses intérêts en se faisant représenter si le droit de propriété industrielle antérieur 

nôest a priori pas valide ou si la contrefa­on all®gu®e nôest pas d®montrée. 

 

La Soci®t® pourrait ®galement faire lôobjet dôall®gations selon lesquelles elle-même ou ses employés, 

consultants ou entrepreneurs indépendants ont utilisé ou divulgué, par inadvertance ou autrement, des 

éléments de propriété intellectuelle, y compris des secrets commerciaux ou dôautres informations exclusives, 

dôun ancien employeur ou dôautres tiers, ou selon lesquelles ses conc®dants de licence ne sont pas les 

propriétaires uniques et exclusifs des brevets pour lesquels la Société a obtenu une licence. Une procédure 

judiciaire peut être nécessaire pour se défendre contre ces revendications. Si la Société ne parvenait pas à se 

défendre contre de telles revendications, elle risquerait de perdre des droits de propriété intellectuelle ou du 

personnel de grande importance, en plus de devoir payer des dommages-intérêts, ce qui pourrait avoir un 

impact négatif important sur la Société, son activité, sa situation financière, ses résultats, sa capacité ou son 

développement. 

 

3.4.5 La Société pourrait être tenue responsable au titre des essais, de la fabrication et de la 

commercialisation de produits thérapeutiques à usage humain et en raison des effets 

secondaires inattendus r®sultant de lôadministration de ses produits. 

 

La Société pourrait engager sa responsabilité, en particulier vis-à-vis du produit, dans le cadre de ses activités 

de tests, de fabrication et de commercialisation de produits thérapeutiques à usage humain. Elle peut 

également être tenue responsable de ses essais cliniques dans le cadre de la préparation des candidats-

m®dicaments test®s, en cas dôeffets secondaires inattendus d®coulant de lôadministration de ces produits. Ce 

risque est accru par la nature innovante du microbiome et des produits biologiques utilisés dans la fabrication 

des candidats -médicaments de la Société, qui peuvent contenir des agents délétères inconnus à ce jour ou 

ind®tectables par les m®thodes dôanalyse existantes et qui pourraient avoir un effet ind®sirable sur la s®curit® 

du patient. 

 

Des actions civiles ou pénales peuvent être intentées par des patients, des agences réglementaires, des 

sociétés biopharmaceutiques ou tout autre tiers qui utilise ou a obtenu des licences pour ses produits. Ces 

procédures peuvent prendre la forme de plaintes déposées par des partenaires, des licenciés ou des sous-

traitants de la Soci®t®, sur lesquels elle nôa que peu ou pas de contr¹le.  

 

Quel que soit le résultat, ces procédures pourraient notamment entraîner le retard ou la suspension des essais 

cliniques, voire le retrait de certains sujets des essais cliniques ; nuire à la réputation de la Société ; ou donner 

lieu à des enquêtes conduites par les autorités réglementaires.  

Dans ce cas, si la Société, ses partenaires ou ses sous-traitants étaient tenus responsables, la poursuite des 

activités de développement et de commercialisation de son candidat -médicament serait compromise et la 

situation financière de la Société pourrait sôen trouver affect®e.  

 

Dans le cas o½ les engagements dôindemnisation convenus avec ses sous-traitants (notamment sôils sont 

plafonnés à un seuil contractuel) ne suffiraient pas à protéger la Société contre les procédures susceptibles 

dô°tre intent®es ¨ son encontre, cette derni¯re pourrait °tre la seule entit® solvable capable dôindemniser une 

perte. La couverture dôassurance actuelle de la Soci®t® pourrait ne pas °tre suffisante pour la prot®ger des 

proc®dures susceptibles dô°tre engag®es ¨ son encontre. Si elle ®tait tenue responsable et ne se trouvait pas 

en mesure dôobtenir ni de maintenir une couverture dôassurance appropri®e ¨ un co¾t acceptable, ou de 

prendre quelques précautions que ce soit contre de telles actions impliquant sa responsabilité vis-à-vis des 

produits, la commercialisation de ses candidats -médicaments serait largement impactée. Plus généralement, 

les activités de la Société, ainsi que ses résultats, sa situation financière, sa croissance et ses perspectives en 

pâtiraient.  
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3.4.6 La Soci®t® g¯re des donn®es personnelles qui font lôobjet dôune r®glementation stricte, et 
tout manquement à cet égard serait préjudiciable. 

 

Les recherches men®es par la Soci®t® n®cessitent dôacc®der ¨ des ®chantillons biologiques humains, 

principalement des échantillons de selles, mais aussi des échantillons de sang ou des biopsies. La Société 

doit se conformer aux réglementations en vigueur, en particulier concernant les méthodes de prélèvement, 

la pseudonymisation des données personnelles fournies par les participants et le stockage de ces données. 

Les règles relatives à la protection des personnes participant à ces études font régulièrement lôobjet de 

contrôles par les autorités compétentes dans ce domaine et requièrent la plus grande vigilance de la part de 

la Société.  

 

Les proc®dures dôanalyses des ®chantillons et des donn®es mises en îuvre par la Soci®t® jouent ®galement 

un r¹le essentiel dans lôapplication des lois en vigueur. Les partenaires impliqu®s dans cette partie de 

lôactivit® de la Soci®t® (centre de stockage des ®chantillons, laboratoire dôanalyse des ®chantillons) doivent 

eux-mêmes se conformer à cet environnement réglementaire. 

 

Plus généralement, la Société traite des données personnelles dans le cadre de ses activités. Le règlement 

général sur la protection des données (RGPD), ainsi que les dispositions législatives des États membres de 

lôUE qui en d®coulent, encadrent la collecte et le traitement des donn®es personnelles (y compris les donn®es 

de sant®) par des entreprises situ®es dans lôUE, ou dans certaines circonstances, par des sociétés établies en 

dehors de lôUE qui traitent les informations personnelles de personnes vivant dans lôUE. Ces lois imposent 

des obligations strictes en termes de capacité de traitement des données personnelles et notamment des 

données de santé, en particulier concernant leur collecte, leur utilisation, leur divulgation et leur transfert. 

Précisément, le RGPD définit les exigences suivantes : les activités de traitement des données doivent 

reposer sur une base juridique ; les personnes concernées par un traitement de données doivent être informées 

des modalit®s de lôactivit® de traitement ; des mesures de s®curit® ad®quates doivent °tre mises en îuvre ; 

les relations contractuelles avec les sous-traitants en charge du traitement des données doivent être 

formalisées et exécutées conformément aux règles de protection des données ; les responsables du traitement 

des données doivent conserver et tenir à jour un registre des activités de traitement des données ; une analyse 

dôimpact relative ¨ la protection des donn®es doit °tre effectu®e lorsquôun risque se mat®rialise ; tout cas de 

violation de données personnelles doit être notifié aux autorités de protection des données ou aux personnes 

concernées, etc. Le RGPD conditionne également le transfert de données personnelles vers certains pays en 

dehors de lôUnion europ®enne. En vertu du RGPD, des clauses contractuelles ou des règles internes (ainsi 

que certaines mesures de protection supplémentaires si nécessaire) doivent être mises en place en vue de 

soumettre les destinataires de ces transferts de données à des exigences strictes afin de garantir un niveau de 

protection suffisant. 

 

En outre, dans certains pays, en particulier la France, la conduite dôessais cliniques doit se conformer ¨ des 

dispositions spécifiques comme la loi française n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative ¨ lôinformatique, aux 

fichiers et aux libertés (telle que modifiée), en particulier la section concernant le traitement des données 

personnelles dans le secteur de la sant®. Ces dispositions exigent, entre autres, la prise dôengagements de 

conformit® avec des m®thodologies de r®f®rence adopt®es par lôAutorit® fran­aise de protection des données 

(la CNIL ) ou, en cas de non-conformit®, lôobtention dôune autorisation sp®cifique de la CNIL. Dans certains 

cas, les organismes traitant des données personnelles de santé peuvent également être tenus de se conformer 

¨ lôarticle L. 1111-8 du Code de la santé publique qui impose certaines certifications aux prestataires de 

services dôh®bergement. 

 

Aux États-Unis, de nombreuses lois et réglementations fédérales et étatiques régissant la collecte, 

lôutilisation, la divulgation et la protection des donn®es de sant® et dôautres informations personnelles 

peuvent sôappliquer aux activit®s de la Soci®t® ou de ses partenaires ï y compris les lois fédérales sur la 

confidentialit® des donn®es de sant®, les lois ®tatiques sur la notification dôune violation de donn®es, les lois 

étatiques sur la confidentialité des données de santé et les lois fédérales et étatiques sur la protection des 

consommateurs (par exemple, la Section 5 du Federal Trade Commission Act).  

 

Lôapplication des lois et r®glementations am®ricaines et europ®ennes en mati¯re de protection des donn®es 

peut obliger la Société à assumer des obligations plus coûteuses dans ses contrats, restreindre sa capacité à 

collecter, utiliser et divulguer des données ou, dans certains cas, limiter ses capacités opérationnelles dans 
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certaines juridictions. Par ailleurs, les sujets dôessais cliniques, les employ®s et toutes autres personnes au 

sujet desquels la Société ou ses collaborateurs potentiels obtiennent des informations personnelles, ainsi que 

les prestataires qui partagent ces informations avec la Société, peuvent limiter leur capacité à collecter, 

utiliser et divulguer ces informations.  

 

Le non-respect de ces lois et r®glementations peut entra´ner des mesures r®pressives ¨ lô®chelle du 

gouvernement (y compris des sanctions civiles, pénales et administratives), des litiges et/ou une publicité 

négative, et peut avoir un impact négatif sur les r®sultats dôexploitation et les activit®s de la Soci®t®. En cas 

de non-respect des dispositions du RGPD, la Société serait exposée à une amende pouvant atteindre 

20 millions dôeuros ou 4 % de son chiffre dôaffaires, selon le montant le plus ®lev®.  

 

3.4.7  En tant quôentreprise de biotechnologie, la Soci®t® pourrait °tre soumise ¨ un r®gime de 

contrôle des investissements étrangers en France. 

 

Tout investissement (i) par (a) une personne physique de nationalité étrangère, (b) une personne physique 

de nationalit® fran­aise qui nôest pas domicili®e en France au sens de lôArticle 4B du Code général des 

impôts, (c) une entité de droit étranger, et (d) une entité de droit français contrôlée par une ou plusieurs 

personnes ou entités visées aux points (a) à (c), (ii)  qui aurait pour cons®quence (a) dôacqu®rir le contr¹le, 

au sens de lôarticle L. 233-3 du Code de commerce, dôune soci®t® fran­aise, (b) dôacquérir tout ou partie 

dôune branche dôactivit® dôune soci®t® fran­aise, ou (c) pour les personnes physiques qui ne poss¯dent pas 

la nationalit® dôun £tat membre de lôUnion europ®enne ou dôun £tat partie ¨ lôaccord sur lôEspace 

économique européen ayant conclu un accord dôassistance administrative mutuelle avec la France et/ou qui 

ne sont domicili®es dans aucun de ces £tats, ou pour les personnes morales dont au moins lôun des membres 

de la cha´ne de contr¹le ne rel¯ve pas du droit de lôun de ces £tats ou nôen poss¯de pas la nationalit® et/ou 

nôy est pas domicili®, de franchir le seuil de 25 % des droits de vote dôune soci®t® fran­aise et (iii)  dont les 

activités portent, même à titre occasionnel, la recherche et le développement de technologies dites critiques, 

telles que les biotechnologies, et considérées comme essentielles à la protection de la santé publique, 

n®cessite lôautorisation pr®alable du Ministre de lô£conomie. Pour tout investissement dans des activit®s 

couvertes par la procédure de contrôle des investissements ®trangers, lôinvestisseur concern® devra obtenir 

une autorisation pr®alable de la part du minist¯re de lô£conomie. 

 

En outre, le décret n° 2023-1293 du 28 décembre 2023 relatif aux investissements étrangers en France a (i) 

abaiss® , de fa­on permanente, le champ dôapplication du r®gime du contr¹le des investissements ®trangers 

au seuil de 10 % dôacquisition des droits de vote des soci®t®s fran­aises concern®es dont les actions sont 

cotées sur un marché réglementé ; et (ii)  soumis ce nouveau seuil ¨ une proc®dure all®g®e dôexamen 

(lôinvestisseur est dispens® de la demande dôautorisation habituellement pr®vue, sous r®serve que le projet 

dôinvestissement ait fait lôobjet dôune notification pr®alable au Ministre de lô£conomie et que lôop®ration 

dôinvestissement ait ®t® effectu®e dans un d®lai de six mois suivant la notification ; sauf en cas dôobjection 

du Ministre de lô£conomie, lôop®ration est r®put®e autoris®e en lôabsence de r®ponse ¨ lôissue dôun d®lai de 

10 jours ouvrés à compter de la notification). 

 

Si un investissement n®cessitant lôautorisation pr®alable du Ministre de lô£conomie a ®t® r®alis® sans 

autorisation, le Ministre de lô£conomie peut annuler la transaction ou enjoindre ¨ lôinvestisseur concern® 

(éventuellement sous astreinte) (i) de d®poser une demande dôautorisation, (ii)  de rétablir à ses frais la 

situation antérieure ou (iii)  de modifier lôinvestissement. En outre, le Ministre peut imposer des engagements 

et des conditions ¨ lôinvestisseur (y compris des engagements de comptes-rendus réguliers). Lôinvestisseur 

concern® pourrait ®galement °tre d®clar® p®nalement responsable et sôexposer ¨ des sanctions, y compris 

lôexclusion de tout contrat public ou une amende dont le montant ne peut exc®der la plus ®lev®e des sommes 

suivantes : (i) le double du montant de lôinvestissement concern®, (ii)  10 % du montant du chiffre dôaffaires 

annuel hors taxes de la Société et (iii)  5 millions dôeuros (pour une personne morale) ou 1 million dôeuros 

(pour une personne physique). Lôapplication de ces r¯glements pourrait constituer un frein potentiel aux 

investissements r®alis®s par des investisseurs situ®s en dehors de lôEspace ®conomique europ®en et risque 

donc de limiter lôacc¯s de la Soci®t® ¨ certaines sources de financement. 
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3.5 RISQUES FINANCIERS 

 

Le lecteur peut également se référer à la note 17.2 des annexes aux états financiers IFRS présentés au 

Chapitre 18 du Document dôenregistrement universel. 

 

3.5.1 Risque de liquidité. 

 

La Société est structurellement déficitaire depuis sa création. Les flux nets de trésorerie utilisés par les 

activit®s op®rationnelles de la Soci®t® sont de 22,040 millions dôeuros en 2024 et 15,718 millions dôeuros en 

2025 (voir18 « Informations financières concernant le patrimoine, la situation financière et les résultats de 

lô®metteur è du Document dôenregistrement universel pour plus dôinformations). La tr®sorerie et les 

®quivalents de tr®sorerie sô®levaient ¨ 24,9 millions dôeuros au 31 d®cembre 2025. 

 

Le d®veloppement avanc® des produits dans lôindustrie biopharmaceutique n®cessitant des investissements 

croissants, les besoins de financement de la Soci®t® continueront dôaugmenter au fur et ¨ mesure que les 

essais cliniques des candidats -médicaments de la Soci®t® progresseront et quôelle investira pour d®velopper 

les produits existants et nouveaux. 

 

La Soci®t® a proc®d® ¨ une revue sp®cifique de son risque de liquidit®. La Soci®t® estime quôelle devrait 

continuer à générer des pertes à moyen terme et que sa situation de trésorerie actuelle ne sera pas suffisante 

pour couvrir les besoins opérationnels des 12 prochains mois. La Société estime que la trésorerie et les 

®quivalents de tr®sorerie actuels, en tenant compte notamment de lôencaissement de lôavance remboursable 

MET-ALLO pour 2,4 millions dôeuros en f®vrier 2026, lui permettront de financer ses activit®s jusquô¨ juin 

2026, et jusquô¨ ao¾t 2026 en tenant compte du tirage en cours de la tranche B du contrat BEI pour 6 millions 

d'euros, tel que précédemment communiqué. 

 

La Société estime que le montant des liquidités supplémentaires nécessaires pour répondre à ses besoins de 

tr®sorerie jusquô¨ mars 2027 sô®l¯ve ¨ environ 22 millions dôeuros. 

 

Pour renforcer sa trésorerie, la Société, pourrait bénéficier de financements supplémentaires, sous réserve 

dôobtention de lôautorisation de mise sur le march® pour son candidat-médicament Xervyteg® (MaaT013)  

en vertu des accords signés en 2025 avec son partenaire stratégique Clinigen et avec la Banque Européenne 

dôinvestissement : 

- le paiement dô®tape de 12 millions dôeuros vers® par Clinigen ¨ lôobtention de lôAMM de XervytegÈ 

(MaaT013) en Europe, 

- le tirage de la tranche C du pr°t BEI pour 8 millions dôeuros, ¨ condition notamment de lôobtention 

de cette AMM et dôune augmentation de capital suppl®mentaire dôun minimum de 7,9 millions dôeuros 

 

La Société continue par ailleurs de rechercher des financements supplémentaires, notamment au travers 

dôaugmentations de capital ou des financements non-dilutifs, afin dôassurer le d®veloppement de son 

portefeuille, notamment la poursuite de la réalisation de lô®tude de Phase 2b du produit MaaT033, et les 

études précliniques et cliniques relatives au produit MaaT034. La Société pourrait en outre conclure des 

partenariats industriels pour Xervyteg® (MaaT013), MaaT033 et MaaT03X, qui seraient sources de revenus. 

La Soci®t® ne peut toutefois pas garantir quôelle parviendra ¨ obtenir les financements n®cessaires, dont la 

plupart sont tributaires de lôobtention de lôAMM pour XervytegÈ (MaaT013), dont lôissue finale, et le 

calendrier, les éventuels coûts induits restent incertains à ce stade. 

 

Si elle ne parvenait pas à obtenir ces financements ou si des études complémentaires devaient engagées pour 

lôobtention de lôAMM, la Soci®t® pourrait °tre conduite ¨ redimensionner certains de ses plans op®rationnels. 

 

Ainsi, les ®tats financiers de la Soci®t® ont ®t® arr°t®s selon le principe de continuit® dôexploitation, en 

prenant pour hypothèse que la Société parviendra à obtenir des financements additionnels. 

 

Par ailleurs, la Société pourrait ne pas être en mesure de faire face à ses engagements financiers, dont le total 

des dettes financières (incluant les dettes de loyer et mise à disposition des locaux et matériel dans le cadre 

du contrat avec Skyepharma, se r®f®rer ¨ la note 6.3) au 31 d®cembre 2025 sô®l¯ve ¨ 17,4 millions dôeuros 
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(se référer au tableau de la note 15 pour le détail du montant) et dont certaines échéances de remboursement 

se positionnent au-del¨ de lôhorizon de tr®sorerie. 

 

Les principaux passifs financiers de la Société proviennent des emprunts bancaires et des dettes financières 

(y compris les avances remboursables de BPI), qui sont présentés de manière plus détaillée et par échéance 

contractuelle à la note 15 des états-financiers IFRS au 31 décembre 2025 figurant au Chapitre 18 du 

Document dôenregistrement universel). 

 

Si la Soci®t® nôest pas en mesure dôobtenir les financements n®cessaires ou ¨ des conditions int®ressantes 

par le biais de dettes, de fonds propres et/ou dôaccords avec des tiers, elle pourrait devoir retarder, limiter ou 

arrêter ses programmes de recherche et développement, le développement de ses candidats -médicaments ou 

ses efforts de commercialisation futurs, ou devoir accorder des droits à des tiers pour développer et 

commercialiser ses candidats -m®dicaments quôelle aurait autrement d®velopp®s et commercialisés elle-

même. 

 

3.5.2 Risques li®s ¨ lôincertitude dôobtention de financements suppl®mentaires. La Soci®t® 
devra probablement mobiliser des financements supplémentaires pour continuer à 

financer ses opérations.  

 

Il est primordial que la Société soit en mesure de lever des fonds supplémentaires pour assurer le 

développement continu de ses candidats -médicaments.  

 

Les programmes de la Soci®t® n®cessitent et continueront de n®cessiter dôimportants investissements 

financiers, en particulier la demande dôAMM en cours dô®valuation pour XervytegÈ (MaaT013)  dans 

lôaGvH aupr¯s de lôEMA et la pr®paration du lancement commercial en Europe,  son programme de Phase 

3 concernant XervytegÈ (MaaT013)  dans la maladie du greffon contre lôh¹te aux £tats-Unis, ou, sous 

r®serve de lôapprobation de la FDA, la soumission dôune demande de licence de produit biologique 

(Biologics License Application ï BLA), son programme de Phases 2/3 concernant MaaT033 dans la 

complication de la greffe de cellules souches hématopoïétiques et son premier programme de Phase 1 

concernant MaaT034 en immuno-oncologie, ainsi que le d®veloppement continu dôun portefeuille de 

produits ¨ lô®tape pr®clinique et la mise ¨ lô®chelle des proc®d®s de fabrication. La Soci®t® aura besoin de 

fonds supplémentaires au fur au mesure que ses programmes cliniques atteignent des stades avancés de 

développement, en particulier pour mener ¨ bien ses essais cliniques et, sôils r®ussissent, pour fabriquer et 

commercialiser les candidats -médicaments de la Société. 

 

La Soci®t® pourrait ®galement avoir besoin dôun financement suppl®mentaire, en particulier si :  

 

­  des opportunités inattendues se sont présentées, telles que le développement de nouveaux candidats 

-m®dicaments prometteurs ou lôacquisition de technologies ou dôautres activit®s, y compris par le 

biais de fusions-acquisitions ;  

­  elle a identifi® une opportunit® dôacc®l®ration des programmes internes, par exemple pour son 
portefeuille dôoncologie pr®clinique ;  

­  elle a identifié des opportunités concrètes de lancement de nouveaux essais précliniques ou 

cliniques ;  

­  les ®tapes cl®s de d®veloppement et les r®sultats obtenus nôont pas ®t® concluants ;  

­  les programmes de développement en cours se sont avérés plus longs et plus coûteux que prévu ;  

­  les autorités réglementaires entendent demander à la Société des études supplémentaires ou les 

négociations avec les autorités ont pris du retard ;  

­  les proc®dures ¨ suivre en vue dôobtenir et de maintenir des autorisations de mise sur le march® se 
sont avérées plus coûteuses que prévu ;  

­  une fois commercialisés, les candidats -médicaments de la Société sont moins performants que 

prévu sur le plan commercial ;  

­  le développement de la Société a nécessité de recruter des dirigeants ou du personnel scientifique 

ou administratif, etc. ;  

­  la Société a assumé des coûts importants pour renforcer son système de contrôle interne et ses 

processus de contrôle et de présentation des états financiers ;  
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­  la Société a assumé des coûts importants liés au dépôt, à la conservation et à la protection des brevets 

et autres droits de propriété intellectuelle ; et 

­  elle nôa pas ®t® en mesure de r®aliser les ®tapes cl®s de d®veloppement pr®vues dans ses accords de 
collaboration ou de conclure de nouveaux accords de collaboration ou de licence dans les délais 

prévus. 

 

 

La Soci®t® pr®voit de financer ses activit®s dôexploitation par une combinaison de ses sources de liquidit®s 

existantes et du produit de tout financement futur. Conformément à sa stratégie de développement, la Société 

pourrait conclure des partenariats industriels. En 2025, la Société a ainsi conclu un partenariat exclusif pour 

la commercialisation de XervytegÈ (MaaT013) pour lôaGvH en Europe avec Clinigen, ce qui a permis de 

percevoir un paiement initial de 10,5 millions dôeuros en juillet 2025, et pourra générer des revenus dans le 

futur.  La Société explore également des possibilités de transactions avec des sociétés pharmaceutiques 

concernant une licence, une collaboration ou un partenariat dans dôautres zones g®ographiques et pour ses 

autres actifs, ce qui pourrait générer des revenus à court et moyen termes, en fonction des conditions 

financières que la Société réussirait à négocier 

 

Si la Soci®t® nôest pas en mesure de g®n®rer indirectement, au travers dôun contrat de partenariat, ou 

directement des revenus des ventes de produits, ou dôautres formes de financements non dilutifs, en 

particulier de Xervyteg® (MaaT013) dans les délais prévus, ou si ses dépenses augmentent à un niveau ou 

à un rythme dépassant ses attentes, la Société devra lever des capitaux supplémentaires. Cependant, la 

Société pourrait ne pas être en mesure de lever des fonds supplémentaires ou de conclure un nouveau 

financement, qui d®pendrait de facteurs, tels que ceux de lô®conomie et du march®, sur lesquels la Soci®t® 

nôa aucun contr¹le, ou les conditions de ce financement pourraient °tre d®favorables. En outre, le contexte 

géopolitique mondial, marqué par une instabilité accrue, est susceptible de détériorer les conditions de 

march® et de restreindre lôacc¯s au financement, aggravant ainsi ces risques. 

 

Ce nouveau financement pourrait prendre la forme dôun financement bancaire ou obligataire qui affecterait 

alors la structure financi¯re de la Soci®t®, ou dôune augmentation de capital, avec la dilution des actions qui 

sôensuit. Si la Soci®t® nôest pas en mesure de lever des capitaux au moment où elle en a besoin ou à des 

conditions int®ressantes, elle serait contrainte de retarder, de r®duire ou dô®liminer certains de ses 

programmes.   

 

La Société pourrait avoir besoin de fonds supplémentaires pour réaliser de nouveaux investissements qui ne 

sont pas encore connus ou qui sont difficiles à évaluer dans la mesure où ils sont liés à des projets en cours 

de d®veloppement. Il est difficile dôanticiper précisément tous les coûts liés au développement préclinique 

et clinique des produits de la Société, car nombre de ses produits sont encore à un stade précoce de 

développement. Le montant et le calendrier des futurs besoins de financement supplémentaire de la Société 

dépendent, entre autres : de lôacceptation sur le march® de tout candidat -médicament approuvé ; de la 

capacité de la Société à accorder des licences à des partenaires ; de la nécessité et de la capacité de la Société 

à recruter des dirigeants et du personnel de recherche et développement ; et de la capacité de la Société à 

mettre en îuvre des syst¯mes et infrastructures internes suppl®mentaires. 

 

Le besoin et la recherche de nouveaux financements risquent de détourner les dirigeants de la Société de 

leurs activités quotidiennes, ce qui pourrait affecter la croissance de la Société ainsi que le développement 

et la commercialisation, le cas échéant, de ses candidats -médicaments. 

 

Si la Soci®t® nôest pas en mesure dôobtenir le financement n®cessaire dans des conditions acceptables, son 

activit®, son organisation, ses performances et son d®veloppement pourraient sôen trouver affect®s. Plus 

précisément, elle pourrait être contrainte de retarder ou dôinterrompre le d®veloppement ou la 

commercialisation de certains de ses produits ; de mettre en îuvre un plan de r®duction et de ma´trise de ses 

coûts fixes ; ou de conclure de nouveaux accords de collaboration potentiellement moins favorables pour la 

Soci®t® que ceux quôelle aurait pu obtenir dans un contexte diff®rent ; ce qui pourrait entraver ses 

perspectives de croissance.  
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3.5.3 La Soci®t® pr®sente un historique dôexploitation limit®, a enregistr® des pertes chaque 
ann®e depuis sa cr®ation et pr®voit que les pertes nettes se poursuivront ¨ lôavenir. 

 

Depuis sa création en 2014, la Société a subi des pertes importantes. Dans ses états financiers établis 

conformément aux normes IFRS, elle a enregistré une perte nette de 28,904 millions dôeuros en 2024 et de 

31,061 millions dôeuros en 2025. Afin de poursuivre son développement, la Société devra continuer dans la 

même voie et engager davantage de dépenses, ce qui entraînera inévitablement une augmentation des pertes 

dôexploitation.  

 

Depuis sa création, la Société a concentré ses efforts sur le développement préclinique et clinique de ses 

candidats -m®dicaments, sans aucune garantie quôelle sera en mesure de les commercialiser ou quôils 

sôav®reront rentables.  

 

La Société subira sans aucun doute des pertes plus importantes que celles déjà subies, en particulier en raison 

dôinvestissements et de d®veloppements ¨ venir (voir la section 3.5.2« Risques li®s ¨ lôincertitude 
dôobtention de financements suppl®mentaires ») au-delà de son horizon de financement, la Société pourrait 

rencontrer des difficultés pour obtenir des financements supplémentaires.  

 

En raison des nombreuses incertitudes li®es au d®veloppement de produits pharmaceutiques, la Soci®t® nôest 

pas en mesure de pr®dire lô®volution de ses pertes, ni le moment o½ elle commencera ¨ g®n®rer des b®n®fices. 

Si elle génère des bénéfices, elle ne pourra pas garantir que ces b®n®fices seront durables ou quôils 

augmenteront dans le temps.  

 

Lôaugmentation de ses pertes dôexploitation pourrait sensiblement affecter la Soci®t®, ses activit®s, ses 

perspectives, sa situation financière, ses résultats, son développement et sa capacité à obtenir des 

financements ¨ lôavenir.  

 

3.5.4 Les actionnaires actuels et futurs de la Société peuvent subir une dilution.  

 

La Soci®t® pourrait, ¨ lôavenir, ®mettre ou attribuer des actions ou de nouveaux instruments financiers 

donnant accès à son capital social, ce qui conduirait à une dilution supplémentaire, potentiellement 

importante, pour les actionnaires de la Société. 

 

Dans le cadre de la politique de rémunération incitative de ses dirigeants, administrateurs et employés, et 

afin dôattirer et de conserver du personnel qualifi®, la Soci®t® a ®mis et attribu® des bons de souscription 

dôactions (BSA), des bons de souscription de parts de cr®ateur dôentreprise (BSPCE), des stock-options et 

des actions gratuites (AGA) tels que décrits dans la section 19.1.5 « Valeurs mobilières donnant accès au 

capital social et options dôachat è du Document dôenregistrement universel. Sur la base dôun capital social 

dôun montant de 1.885.639,30 ú euros au 28 février 2026, lôexercice de tous les instruments dilutifs qui ont 

®t® attribu®s mais qui nôont pas encore ®t® exerc®s, soit 1 763 535 actions, entraînerait une dilution de 9.35% 

(voir la section 13.1 « Rémunérations et avantages versés aux dirigeants et mandataires sociaux » du 

Document dôenregistrement universel). 

 

Conformément aux conditions fixées par les résolutions votées lors des assemblées générales annuelles, qui 

ont statu® sur les conditions dôattribution des instruments dilutifs, lô®mission dôactions pouvant r®sulter de 

lôexercice de ces instruments dilutifs peut °tre r®alis®e ¨ un prix dôexercice r®duit. 

 

3.5.5 Risques li®s ¨ lôacc¯s au cr®dit imp¹t recherche. 

 

Afin de contribuer au financement de ses activités, la Société recourt actuellement au crédit impôt recherche 

français (CIR), une mesure dôincitation fiscale visant ¨ soutenir, au moyen dôun cr®dit dôimp¹t, les travaux 

de recherches scientifiques et techniques menés par des entreprises établies en France. Le CIR est déductible 

de lôimp¹t sur les soci®t®s (IS). Le cr®dit exc®dentaire non imputé est généralement remboursé en espèces à 

la fin dôune p®riode fiscale de trois ans (pour les petites ou moyennes entreprises). Le CIR peut être 

rembours® au cours de lôexercice qui suit lôann®e pendant laquelle il a ®t® g®n®r®, ¨ condition que la Soci®t® 

respecte les exigences en mati¯re dô®ligibilit®. 
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Les frais de recherche qui sont éligibles au CIR comprennent, dans certaines conditions, les salaires et autres 

formes de rémunération versée aux chercheurs et aux techniciens de recherche, la dépréciation des actifs 

immobilisés attribués aux activités de recherche, les services sous-traités à des organismes de recherche 

accrédités (publics et privés) et les coûts engagés pour le dépôt et la conservation des brevets.  

 

Les soci®t®s doivent justifier le montant du CIR et lô®ligibilit® des activit®s consid®r®es comme ®tant du 

R&D par les autorités fiscales afin de bénéficier de cette mesure incitative. Depuis octobre 2018, les autorités 

fiscales peuvent exiger des sociétés quôelles produisent des dossiers scientifiques g®n®ralement bas®s sur un 

modèle publié, devant inclure tous les documents justificatifs et les informations nécessaires pour justifier 

le cr®dit dôimp¹t. Il est ®galement possible que les autorit®s fiscales remettent en question les méthodes 

utilisées par la Société pour calculer les dépenses de recherche et de développement afin de déterminer le 

montant CIR dû, ou que des modifications soient apportées à la législation fiscale, ce qui pourrait 

sensiblement affecter la situation financière et les résultats de la Société.  

 

En outre, si le gouvernement fran­ais d®cide de r®duire le champ dôapplication ou le taux du CIR, voire de 

le supprimer, ce qui peut se produire ¨ tout moment, les r®sultats dôexploitation de la Soci®t® pourraient en 

subir les conséquences. 

 

3.5.6 Risque dôincapacit® ¨ reporter les pertes ¨ lôavenir. 

 

Au 31 décembre 2025, la Soci®t® a g®n®r® des pertes fiscales cumul®es de 145,2 millions dôeuros et nôa pas 

comptabilis® de cr®ances dôimp¹t (voir la Note 8 Imp¹t sur le revenu de la section 18 ç États financiers de 

la Soci®t® ®tablis conform®ment aux normes IFRS pour lôexercice clos le 31 décembre 2025 » du Document 

dôenregistrement universel). 

 

En France, la compensation de ces pertes est plafonnée à 1 million dôeuros, montant major® jusquô¨ 50 % de 

la fraction du bénéfice supérieur à celui-ci. Le solde inutilisé des pertes peut être reporté sur les années 

suivantes et compensé dans les mêmes conditions, sans limite de temps.  

 

Une évolution du cadre fiscal pourrait remettre en question ces dispositions, en limitant ou en retirant la 

possibilité de reporter en avant toute perte fiscale future que la Société pourrait subir, ce qui affecterait la 

performance de la Société. 

 

3.5.7 Risques li®s ¨ lôacc¯s aux subventions et financements publics 

 

Depuis sa cr®ation, la Soci®t® a obtenu diverses subventions, avances remboursables et pr°ts ¨ lôinnovation. 

En date du 31 d®cembre 2025, la Soci®t® a re­u un total de 11,7millions dôeuros dôavances remboursables et 

subventions. Le remboursement est subordonné à la réussite technique et commerciale du projet et en cas 

dô®chec, le remboursement peut °tre supprim® ou adapt® en cas de succ¯s partiel. En outre, la Soci®t® a 

b®n®fici® de pr°ts avec la garantie de lô£tat fran­ais aux ®tablissements de crédit et aux sociétés de 

financement (appelés « PGE ») (voir section 8.3 « Besoins et structure de financement » du Document 

dôenregistrement universel). 

 

A lôavenir, la Soci®t® entend continuer ¨ rechercher des aides et des financements publics pour financer son 

d®veloppement. En lôabsence de disponibilit® de telles sources de financement, cela pourrait contraindre la 

Société à rechercher des solutions de financement alternatives plus dilutives ou assorties de conditions 

dôemprunt moins favorables, ou ¨ retarder ou interrompre certains de ses projets de recherche et 

développement, ce qui pourrait avoir un effet défavorable significatif sur la capacité de la Société à atteindre 

ses objectifs et sur sa situation financière. 

 

3.6 ASSURANCE ET COUVERTURE DES RISQUES 

 

3.6.1 Risques liés aux assurances et à la couverture des risques de la Société. 

 

La Société est exposée à un risque important de responsabilité future dans le cadre du développement, de la 

fabrication et de la commercialisation potentielle de ses candidats -médicaments. Entre autres risques 
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potentiels, la survenance dôeffets secondaires inattendus, dôinteractions et de litiges relatifs ¨ sa propri®t® 

intellectuelle pourrait engager sa responsabilité pour des dommages non couverts ou dépassant les montants 

couverts par les polices dôassurance souscrites par la Soci®t®. La Soci®t® ne peut garantir quôelle sera toujours 

en mesure de maintenir et, si n®cessaire, dôobtenir, ¨ tout moment, une couverture dôassurance ¨ un co¾t 

acceptable. Si elle nôest pas en mesure de maintenir une couverture dôassurance adéquate, la Société, ses 

activités, ses perspectives, sa capacité à atteindre ses objectifs, sa situation financière et/ou son 

d®veloppement pourraient sôen trouver affect®s. 
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4 INFORMATIONS CONCERNANT LôEMETTEUR 

  

4.1 RAISON SOCIALE ET NOM COMMERCIAL DE LôEMETTEUR 

 

A la date du Document dôenregistrement universel, la d®nomination sociale et le nom commercial de la 

Société est « MaaT Pharma ». 

 

4.2 LIEU ET NUM£RO DôENREGISTREMENT DE LA SOCI£T£, IDENTIFIANT 

DôENTITE JURIDIQUE (LEI) 

 

La Société est immatriculée au registre du commerce et des sociétés de Lyon sous le numéro 808 370 100.  

 

Le code NAF de la Société est le 7211Z (Recherche-développement en biotechnologie). 

 

Lôidentifiant dôentit® juridique (LEI) de la Soci®t® est le 969500CQQB6XUNW6CN97. 

  

4.3 DATE DE CONSTITUTION ET DUREE  

 

La Soci®t® a ®t® constitu®e le 12 d®cembre 2014 pour une dur®e de 99 ans sôachevant le 12 d®cembre 2113, 

sauf dissolution anticipée ou prorogation. 

 

4.4 SIEGE SOCIAL DE LA SOCIÉTÉ, FORME JURIDIQUE, LEGISLATION REGISSANT 

SES ACTIVITES 

 

Le siège social de la Société est situé 70 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, France. Le numéro de téléphone 

du siège social est le suivant : +33 4 28 29 14 00.  

 

A la date du Document dôenregistrement universel, la Soci®t® est une soci®t® anonyme ¨ conseil 

dôadministration de droit fran­ais, principalement soumise pour son fonctionnement aux articles L. 225-1 et 

suivants du Code de commerce. 

 

Lôadresse du site internet de la Soci®t® est : https ://www.maatpharma.com/. Les informations figurant sur 

le site internet de la Soci®t® ne font pas partie du pr®sent Document dôenregistrement universel, sauf si ces 

informations y sont incorporées par référence.  

https://www.maatpharma.com/
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5 APERCU DES ACTIVITES  

 

5.1 HISTORIQUE DE LA SOCIÉTÉ  

 

Depuis sa création en 2014, la Société a construit une position de leader européen dans les thérapies du 

microbiote à écosystème complet, soutenue par des validations cliniques successives et des financements 

croissants, faisant aujourdôhui de la Soci®t® lôacteur le plus avanc® au monde dans le d®veloppement de 

médicaments issus du microbiote en oncologie. La Société a établi la preuve de concept de son approche et 

généré des résultats cliniques positifs pour ses deux programmes principaux en hémato-oncologie, à savoir 

Xervyteg® (MaaT013) (aGvH) et MaaT033 (allo-HSCT), permettant le lancement dôun essai pivotal de 

Phase 3 dont les r®sultats finaux positifs (2025) ont conduit au d®p¹t dôune demande dôautorisation de mise 

sur le march® aupr¯s de lôEMA (juin 2025). 

 

En 2021, la Société a renforcé son attractivité grâce à une introduction en Bourse réussie sur Euronext, et 

sur les années suivantes a réalisé plusieurs levées de fonds significatives pour poursuivre son développement, 

avec le soutien régulièrement renouvelé de ses actionnaires historiques, Biocodex, Seventure Partners et 

BPI. Depuis sa cr®ation, la Soci®t® a ®tabli des partenariats structurants avec lôINRAE, Biofortis et, 

Skyepharma lui permettant ainsi de renforcer sa R&D et sécuriser sa production.   

 

Les multiples avis favorables des DSMB, les statuts réglementaires renforcés (plusieurs désignations 

orphelines FDA et EMA pour Xervyteg® (MaaT013), et une désignation orpheline EMA pour MaaT033), 

ainsi que lô®largissement du pipeline avec MaaT034 en immuno-oncologie, confirment la robustesse et la 

reproductibilité de la plateforme de la Société. En 2023, la Société a poursuivi son accélération en sécurisant 

sa capacité industrielle avec la construction de la plus grande usine européenne dédiée aux médicaments de 

microbiote, préparant ainsi sa phase commerciale potentielle. Entre 2024 et 2025, la Société a poursuivi son 

développement clinique et atteint des jalons majeurs et créateurs de valeurs dont plusieurs résultats cliniques 

positifs, consolidant ainsi positionnement de leader ainsi que son potentiel dôacc¯s au march® pour 

Xervyteg® (MaaT013) et renforçant la montée en valeur de MaaT033 et MaaT034. 

 

En 2025, la Soci®t® a sign® un accord de partenariat commercial strat®gique avec Clinigen pour lôacc¯s 

compassionnel et la future commercialisation de Xervyteg® (MaaT013) en Europe, sous réserve de 

lôapprobation du dossier r®glementaire par lôEMA. Ce partenariat permet de renforcer lôacc¯s au traitement 

dans des indications ¨ fort besoin m®dical et de pr®parer son d®ploiement commercial dans lôUnion 

européenne. 

 

Lôensemble des communiqu®s de presse est disponible dans la rubrique ç Actualités » du site internet de la 

Société. 

 

 

5.2 PRINCIPALES ACTIVITES  

 

5.2.1 Présentation générale 

 

5.2.1.1 Introduction  

 
MaaT Pharma est une société de biotechnologies en stade clinique avancé, leader dans le développement de 

Microbiome Ecosystem TherapiesTM (MET) visant à améliorer la survie des patients atteints de cancers grâce 

à la modulation du système immunitaire. La Société développe des médicaments dérivés du microbiote 

intestinal. Le microbiote intestinal est composé de milliards de microbes, essentiels à la santé humaine, qui 

vivent en symbiose avec leur hôte humain, tout au long de son intestin. La perte de micro-organismes clés 

peut avoir pour cons®quence la rupture du dialogue entre lôh¹te et le microbiote, qualifi® de ç dysbiose ». 

Une dysbiose intestinale peut être associée à une dérégulation du système immunitaire, une augmentation 

de la susceptibilité aux infections, des troubles neurologiques, et à certaines formes de cancers, entre autres. 

 

https://www.maatpharma.com/fr/actualites/#press
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MaaT Pharma a ®t® cr®®e en 2014 par Herv® Affagard, CEO, lorsquôil ®tait entrepreneur en r®sidence avec 

Seventure Partners et par le docteur Jo±l Dor®, directeur de la recherche ¨ lôINRAE et directeur scientifique 

de MétaGenoPolis. La Société compte aujourdôhui environ 60 collaborateurs avec des expériences variées 

dans le secteur des sciences de la vie, allant de la recherche au développement de candidats-médicaments 

jusquô¨ la phase de commercialisation. Par ailleurs, la Soci®t® poss¯de des partenariats avec des instituts de 

recherche publics de premier plan (en particulier INRAE, AP-HP, et lôinstitut Gustave Roussy) mais 

également avec des entités privées renommées (Skyepharma, Biofortis, Evonik, ICON par exemple), afin 

dôacc®l®rer son innovation, conduire certaines de ses activités de R&D et développer sa capacité de 

production industrielle aux normes pharmaceutiques et ainsi soutenir le développement clinique puis 

commercial de ses candidats-médicaments les plus avancés. 

En 2025, la Soci®t® a sign® un accord de partenariat commercial strat®gique avec Clinigen pour lôacc¯s 

compassionnel et la future commercialisation de Xervyteg® (MaaT013) en Europe, sous réserve de 

lôapprobation du dossier r®glementaire par lôEMA. Ce partenariat permet de renforcer lôacc¯s au traitement 

dans des indications ¨ fort besoin m®dical et de pr®parer son d®ploiement commercial dans lôUnion 

européenne. 

 

La Société développe des candidats-m®dicaments innovants issus dô®cosyst¯mes bact®riens complets, aussi 

appelés MET, composés de centaines de souches bactériennes différentes. Ces écosystèmes bactériens 

complets sont développés grâce à la technologie propriétaire de « pooling » de la Société, qui consiste à 

combiner les dons de plusieurs donneurs sains (plateforme MET-N, pour produits Natifs), ou sont produits 

par co-culture (plateforme MET-C, pour Co-culture) et ont pour objectif de restaurer un microbiote intestinal 

pleinement fonctionnel. Cela vise à permettre de moduler le système immunitaire et agir sur les causes ou 

améliorer significativement le fonctionnement de certaines thérapies dans diverses maladies graves 

notamment en oncologie.  

 

Lôambition de la Soci®t®, actuellement leader dans les m®dicaments ¨ base de microbiote en oncologie, est 

de devenir un leader mondial de la modulation immunitaire en transformant les soins aux patients grâce à 

des thérapies innovantes issues de la science du microbiome. 

Cette ambition se traduit par une gamme de candidats-médicaments dédiée à améliorer la survie des patients 

atteints de maladies graves, telles que certains types de cancers ou la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te 

(aGvH).  
 

Le Société développe un portefeuille de candidats-médicaments innovants, dont deux sont à un stade de 

d®veloppement clinique avanc® (XervytegÈ (MaaT013) et MaaT033), ayant pour objectif dôadresser 

différentes aires thérapeutiques et de répondre à des besoins médicaux insatisfaits importants. Le tableau ci-

dessous présente le portefeuille clinique et préclinique de la Société à la date du 30 mars 2026 : 

 

 
 
Figure 1. Portefeuille des produits de MaaT Pharma 
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5.2.1.2 Les atouts de la Société 

 
Pionnier du développement de la modulation du système immunitaire avec des candidats-médicaments 

issus dô®cosyst¯mes bact®riens complets pour le traitement des cancers. MaaT Pharma développe une 

approche unique pour moduler le système immunitaire, avec des médicaments dérivés du microbiote 

intestinal à haute richesse et haute diversité microbiennes et permettant une médecine de précision orientée, 

notamment pour les produits co-cultivés). En effet, en raison de la complexité du microbiote intestinal, la 

Soci®t® est convaincue que lôapproche fond®e sur lô®cosyst¯me complet permet dôobtenir des b®n®fices 

cliniques sup®rieurs ¨ dôautres approches, telles que lôutilisation de consortium, de souches uniques, ou de 

molécules ciblant le microbiote, actuellement mis en îuvre par dôautres acteurs du secteur. Ainsi, la Soci®t® 

sôappuie sur deux plateformes propri®taires de d®veloppement de candidats-médicaments. La première 

plateforme, appelée MET-N pour produits « Natifs », permet de produire des candidats-médicaments issus 

de la combinaison de plusieurs dons de donneurs sains. La seconde, appelée MET-C pour produits « co-

cultivés » permet de produire des candidats-médicaments indépendamment des donneurs, en utilisant un 

procédé de co-culture. Cette approche via ces deux strat®gies permet, dôune part, dôacc®l®rer la mise sur le 

march® des premiers produits natifs et, dôautre part, dô®tendre en parall¯le le portefeuille vers des indications 

plus larges grâce à une technologie de co-culture, pour une industrialisation à plus grande échelle et 

permettant de composer un candidat-médicament spécifique pour une application donnée. 

 

Lôapproche originale de la Soci®t® a ®t® valid®e par des donn®es cliniques de Phase 3 sans pr®c®dent ainsi 

que des donn®es positives issues du programme dôAcc¯s Compassionnel dans le traitement de lôaGvH, et 

est soutenue par des preuves scientifiques dans dôautres indications. MaaT Pharma a confirm® lôint®r°t de 

son approche tirant partie de lô®cosyst¯me microbien complet ¨ travers des preuves cliniques. En 2025, la 

Soci®t® a publi® les r®sultats positifs pour lôessai de Phase 3, ARES, ®valuant XervytegÈ (MaaT013)  pour 

le traitement de lôaGvH. Ces r®sultats ont confirm® et renforc® ceux du programme dôacc¯s compassionnel 

européen (Early Access Program ou « EAP »), débuté en juillet 2019 et de la Phase 2 HERACLES. Les 

r®sultats de lôessai ARES ont ®t® pr®sent®s dans des congr¯s m®dicaux majeurs, notamment lors de la 67ème 

conf®rence annuelle 2025 de lôAmerican Society of Hematology (ASH) en décembre 2025 et de la 52ème  

®dition du Congr¯s annuel de lôEBMT en mars 2026. 

 

Un moteur de recherche de pointe bas® sur lôintelligence artificielle permet la g®n®ration de plateformes 

capable de produire des candidats-médicaments différenciés. gutPrint® est un moteur de recherche basé sur 

la m®tag®nomique, aliment® par lôintelligence artificielle. Il permet la g®n®ration de nouveaux candidats-

médicaments en utilisant des données métagénomiques et des paramètres biologiques collectés chez des 

patients, des donneurs sains et dans la littérature scientifique. Les plateformes MET-N et MET-C sont toutes 

deux dérivées de cet outil innovant. 

La plateforme MET-N utilise gutPrint® pour générer des candidats-médicaments standardisés, riches en 

nombre et diversité microbienne grâce à la technologie propriétaire de « pooling » de la Société, qui consiste 

à combiner les dons de plusieurs donneurs sains. gutPrint® est ®galement au cîur du d®veloppement de la 

prochaine génération de candidats-médicaments via la plateforme MET-C. Cette dernière permet une 

production à plus grande échelle sans recourir à des donneurs. Cette nouvelle génération de candidats-

m®dicaments repose sur la conception dôun microbiote synth®tique optimis® pour maximiser la r®ponse 

clinique recherchée dans une indication donnée.  

 

Le portefeuille de candidats-médicaments de la Société, en stade clinique avancé, est positionné pour 

adresser des indications à fort besoin médical et pouvant générer des jalons de valeur. Conformément au 

concept de la plateforme MET-N, Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033 contiennent un écosystème complet 

bactérien riche et diversifié, grâce à technologie de « pooling ». Ces deux produits natifs sont également 

enrichis de souches bactériennes composant le Butycore® sélectionnées pour leur capacité à produire des 

métabolites anti-inflammatoires et des acides gras à chaîne courte. 

Xervyteg® (MaaT013), le candidat médicament le plus avancé, a complété un essai de Phase 3, ARES, 

obtenant des r®sultats sans pr®c®dent dans lôaGvH. La soumission du dossier dôenregistrement en Europe a 

®t® d®pos®e en juin 2025 et une d®cision de lôEMA est attendue pour mi-2026. Xervyteg® (MaaT013)  est 

®galement ®valu® dans un essai exploratoire de Phase 2, PICASSO, promu par lôAP-HP (Assistance Publique 

ï H¹pitaux de Paris). Enti¯rement recrut®, cet essai vise ¨ informer sur lôassociation de XervytegÈ 

(MaaT013) à des inhibiteurs de points de contrôle immunitaires chez les patients atteints de mélanome 
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m®tastatique. La Soci®t® a ®t® inform®e par le promoteur acad®mique de lô®tude PICASSO que les r®sultats 

principaux pourraient être attendus au premier semestre 2026.  

MaaT033, deuxième candidat-médicament et première formulation orale, est positionné comme un 

traitement dôappoint et de maintenance chez les patients atteints de cancers du sang et recevant une greffe 

de cellules souches hématopoïétiques (allo-GCSH). Il est actuellement ®valu® dans lôessai de Phase 2 

PHOEBUS dont lôobjectif est dôam®liorer la survie globale des patients ayant re­u une allo-GCSH et de 

prévenir les complications (infections, GvH) avec des résultats désormais attendus au T4 2028.  

 

Dans le cadre de la stratégie exploratoire menée par la Société avec des essais promus par les investigateurs, 

MaaT033 est évalué dans un essai randomisé multicentrique en combinaison avec le cemiplimab, développé 

par Regeneron pour améliorer le taux de contrôle de la maladie versus le meilleur traitement choisi par 

lôinvestigateur chez des patients atteints dôun cancer du poumon non ¨ petites cellules (CPNPC) avanc® et 

ayant développé une résistance au blocage PD-1/PD-L1 après exposition aux antibiotiques et présentant une 

dysbiose intestinale induite par ces derniers. 

 

MaaT034, produit issu de la plateforme MET-C, est aujourdôhui ¨ un stade de d®veloppement plus pr®coce 

et de premières données précliniques prometteuses ont été générées. MaaT034 est étudié pour être utilisé en 

combinaison avec les immunothérapies dans les tumeurs solides. Alors que la Société a priorisé ses 

ressources sur ses actifs les plus avancés, en 2026, les efforts sur MaaT034 se concentrent désormais sur la 

production de lots BPF et la pr®paration r®glementaire, avec un objectif de d®marrage dôun essai clinique 

chez lôhomme en 2027 (au lieu de 2026), sous r®serve de financement associ®. La strat®gie de d®veloppement 

accordera une attention particulière au marché américain. 

 

La Société estime que les indications thérapeutiques ciblées avec ses candidats-médicaments présentent un 

profil commercial attractif, avec dôimportants besoins m®dicaux non satisfaits et une forte diff®renciation. 

En 2025, MaaT Pharma a renforcé son portefeuille dôactifs avec 1 nouveau brevet d®pos® aux Etats-Unis 

dans le domaine de lôoncologie. 

 

La plus grande capacité de production aux normes des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) (cGMP) 

en Europe pour les médicaments à base de microbiote à écosystème complet. En partenariat avec 

Skyepharma, la Société a construit la plus grande usine de production en Europe entièrement dédiée aux 

candidats-médicaments issus du microbiote à écosystème complet. Le site dédié de 1 600 m2 (extensible) 

est opéré conjointement par les deux entités et pourra permettre de répondre aux besoins en termes de 

production clinique et commerciale pour la plateforme MET-N, les activités de R&D et demain pour les 

développements cliniques des produits issus de la plateforme MET-C (famille MaaT034 et MaaT3X). MaaT 

Pharma acc¯de ainsi ¨ des capacit®s uniques de production et dôapprovisionnement aux normes BPF pour 

soutenir le développement de son portefeuille et maîtriser sa chaîne de production. 

 

Un portefeuille de propriété intellectuelle robuste comprenant plusieurs familles de brevets stratégiques. 

La Société a bâti son portefeuille de propriété intellectuelle pour protéger ses produits natifs et co-cultivés 

ainsi que sa formulation orale au moyen de brevets, ou de protections du savoir-faire. Cette protection couvre 

également ses procédés, les indications et fonctionnalités. Le portefeuille de la Société comprend 

actuellement 18 familles de brevets actifs, couvrant les dispositifs, procédés, candidats-médicaments et 

indications. Le large portefeuille de brevets de la Société et la protection associée, ainsi que la réglementation 

actuelle pour la protection des donn®es pourraient lui permettre de b®n®ficier dôune exclusivit® de march® 

allant de 2036 à 2046 selon les brevets. MaaT Pharma poursuivra le développement et le renforcement de 

son portefeuille de propriété intellectuelle parallèlement à la génération de nouvelles innovations et de 

candidats-médicaments par la plateforme MET. (Pour plus de détails, voir la section 5.3 « Recherche Et 

D®veloppement, Brevets, Licences, Marques Et Noms De Domaineè du Document dôenregistrement 

universel) 
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5.2.1.3 La Stratégie de la Société 

 

Développer une société biopharmaceutique intégrée, capable de commercialiser ses candidats-

médicaments sur des marchés cibles et concentrés tout en établissant des partenariats stratégiques ou en 

conc®dant des licences sur dôautres march®s. MaaT Pharma envisage de commercialiser elle-même ou via 

des contrats de licences ses produits, en fonction des caractéristiques des marchés. Les partenariats noués 

dans les marchés visés pourraient jouer un rôle crucial en fournissant le support nécessaire pour accélérer 

lôexpansion et intégrer les compétences essentielles. 

 

Se concentrer sur lôimmuno-modulation via le microbiote pour les indications en oncologie, tout en 

restant ouvert ¨ dôautres aires th®rapeutiques o½ cette approche pourrait am®liorer la survie et la qualit® 

de vie des patients. La modulation du système immunitaire via le microbiote intestinal offre un large éventail 

dôapplications potentielles. MaaT Pharma a choisi de concentrer ses efforts sur le d®veloppement de 

thérapies innovantes visant à restaurer la capacité immunitaire des patients atteints de maladies graves avec 

dôimportants besoins m®dicaux non satisfaits, en particulier en oncologie. La Soci®t® consid¯re que cette 

sp®cialisation lui permet de renforcer son expertise et de consolider sa position de leader dans lôapproche 

microbiote-immunité en oncologie, se distinguant ainsi des acteurs qui adoptent une approche plus 

g®n®raliste. Bien que son d®veloppement se soit initialement focalis® sur lôh®mato-oncologie, MaaT Pharma 

est convaincue du potentiel de son approche dôimmuno-modulation via le microbiote dans dôautres 

pathologies où la réponse immunitaire joue un rôle clé. La Société pourrait envisager des collaborations 

strat®giques ou des accords de licence afin dôexplorer de nouvelles aires th®rapeutiques tout en restant 

sp®cialis®e sur son cîur dôexpertise, ¨ savoir lôoncologie. Ces partenariats contribueraient ¨ la validation de 

sa plateforme, tout en offrant des financements non dilutifs et en préservant le focus stratégique de la Société. 

 

Une strat®gie de premi¯re entr®e sur des march®s de niche, avec un objectif dôexpansion incr®mentale 

vers des marchés plus vastes à la mesure du développement de la Société. La stratégie de MaaT Pharma 

consiste à valider son approche différenciée dans des indications de niche sélectionnées, puis à viser une 

expansion vers des indications connexes une fois la preuve de concept démontrée, afin dô®ventuellement 

viser des march®s de masse. Cette approche pourrait permettre ¨ la Soci®t® dô®largir son portefeuille et la 

taille du marché total adressable, tout en optimisant les coûts, les délais de développement et en réduisant 

les risques cliniques.  Lôindication la plus avanc®e pour la soci®t® est lôaGvH (maladie du greffon contre 

lôh¹te, une complication grave suite à une greffe de cellules souches hématopoïétiques), traitée en troisième 

ligne par XervytegÈ (MaaT013). Le dossier dôenregistrement en Europe soumis en juin 2025, apr¯s les 

résultats positifs obtenus en phase 3, concerne un marché accessible pour XervytegÈ (MaaT013) dôenviron 

250 millions dôeuros en Europe et aux £tats-Unis. La deuxième indication la plus avancée du portefeuille 

est MaaT033, une th®rapie adjuvante de lôallogreffe de cellules souches h®matopoµ®tiques, actuellement en 

Phase 2b. Cette thérapie cible un march® potentiel dôenviron 500 millions dôeuros pour les marchés 

européens et américain. Enfin, les programmes liés aux combinaisons avec des inhibiteurs de points de 

contrôle immunitaire pour le traitement des tumeurs solides (Xervyteg® (MaaT013) dans lôessai PICASSO, 

MaaT034 actuellement en préclinique) pourraient quant à eux atteindre un marché de masse, entre 1 et 5 

milliards dôeuros pour les marchés européen et américain, selon les indications. 

 

Tirer le meilleur parti de gutPrintÈ, moteur de recherche utilisant lôintelligence artificielle, bas®e sur la 

puissance de la métagénomique. gutPrint® permet de générer les candidats-médicaments pour les deux 

plateformes brevetées MET-N pour les produits natifs et MET-C pour les produits co-cultivés. La 

combinaison de gutPrint®, lôaugmentation des preuves scientifiques du r¹le du microbiote dans un nombre 

croissant dôindications et des processus de production innovants, aux normes cGMP, seront les pierres 

angulaires du renforcement et de lô®largissement du portefeuille de la Société. 

 

 

5.2.2 Le microbiote intestinal au service de la modulation du système immunitaire 

 

5.2.2.1 Le microbiote intestinal 

 

Le microbiote est une communauté écologique de bactéries commensales et plus généralement de micro-

organismes symbiotiques pr®sents ¨ lôint®rieur et ¨ la surface de tous les organismes multicellulaires ®tudi®s 
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¨ ce jour. Un microbiote est compos® de bact®ries, dôarch®es, de protistes, de champignons et de virus. Le 

terme « microbiote » désigne soit les génomes collectifs des micro-organismes qui résident dans une niche 

environnementale, soit les micro-organismes eux-mêmes. Plus de 100 000 milliards de micro-organismes 

symbiotiques vivent à la surface et au sein des êtres humains et jouent un rôle important dans la santé et les 

maladies chez lôhomme. Le microbiote humain, en particulier le microbiote intestinal, a même été considéré 

comme un « organe essentiel »1, portant environ 150 fois plus de g¯nes quôil nôen existe dans lôensemble du 

génome humain2. 

La composition et la colonisation du microbiote intestinal commencent dès la naissance et résultent de la 

combinaison des échanges de microbiote mère-enfant et dôautres facteurs tels que lôenvironnement et le 

r®gime alimentaire, entre autres. Lôh¹te offre un environnement riche en nutriments et une résidence pour 

les bact®ries intestinales qui, ¨ leur tour, contribuent au fonctionnement physiologique de lôh¹te en 

produisant notamment des acides gras à chaîne courte et des vitamines essentielles. Cette relation durable, 

mutuellement b®n®fique, entre lôh¹te et les bact®ries intestinales est dite symbiotique. Bien que le profil du 

microbiote soit consid®r® comme relativement stable vers lô©ge de trois ans, sa composition est dynamique 

et reste sensible aux variations transitoires ou, dans de rares cas, aux changements majeurs qui peuvent 

survenir tout au long de la vie de lôh¹te. 

  

5.2.2.2 LôImmuno-modulation par le Microbiote : un pilier de la santé immunitaire 

 

Chez lô°tre humain, la symbiose entre les micro-organismes et lôh¹te cr®e une interaction fonctionnelle 

homéostatique qui influence différents systèmes physiologiques, en particulier notre métabolisme et 

notre système immunitaire. Une bonne symbiose offre une protection grâce à une barrière intestinale plus 

forte, contribue ¨ lô®ducation et ¨ la maturation du syst¯me immunitaire contre les menaces pathologiques, 

optimise le métabolisme et favorise une physiologie intestinale normale, y compris ses interactions avec 

dôautres organes distants, tels que le cerveau. La dysbiose, au contraire, est d®clench®e par une alt®ration du 

dialogue entre lôh¹te et les micro-organismes et entraîne des troubles fonctionnels. 

 

  
 
Figure 2. Les quatre fonctions cl®s dôun microbiote intestinal sain, comprenant un écosystème dynamique « complet » de 

commensales, de bact®ries symbiotiques et pathog¯nes, de virus, de protistes, dôarch®es et de champignons. (É Jo±l Dor®) 

D¯s la naissance, le microbiote intestinal participe ¨ lô®ducation du syst¯me immunitaire en stimulant la 

différenciation des cellules immunitaires et la production de médiateurs inflammatoires. Les bactéries 

b®n®fiques, favorisent lô®quilibre entre lôimmunit® inn®e et adaptative en modulant lôactivit® des 

macrophages, des cellules dendritiques et des lymphocytes T régulateurs (Treg). 

 

Chez les personnes en bonne sant®, les bact®ries interagissent au sein dôun écosystème riche et diversifié, 

modulant activement et de manière continue la fonctionnalité du système immunitaire. Le microbiome 

influence lôimmunit® par divers m®canismes : 

 
1 OôHara AM, 2006 

2 Ursell LK, 2014 
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¶ Production de métabolites : Les acides gras à chaîne courte, produits par la fermentation des fibres 

alimentaires, renforcent la barri¯re intestinale et r®duisent lôinflammation. 

¶ Activation des récepteurs Toll-like (TLR)  : Certaines bactéries intestinales stimulent les TLR 

pour d®clencher une r®ponse immunitaire ®quilibr®e et ®viter lôauto-immunité. 

Induction de la tolérance immunitaire : Par la stimulation des cellules Treg, le microbiome limite 

les r®actions immunitaires excessives, r®duisant ainsi les risques dôallergies et de maladies auto-

immunes et inflammatoires. 

 

Le microbiote a des implications dans une grande vari®t® dôindications ®tant donn® sa capacit® ¨ ®duquer et 

à moduler le système immunitaire : 

 

¶ Réponse aux traitements en oncologie : Le microbiote peut influencer la réponse aux 

immunothérapies, en particulier aux inhibiteurs de points de contrôle immunitaire (immune 

checkpoint inhibitors), notamment dans les cancers du poumon ou le mélanome. Une composition 

microbienne favorable est corrélée à une meilleure efficacité des traitements et à un pronostic 

amélioré (M. Vetizou et al, Science 2015; Spencer et al, Science 2021; Mager et al., Science 2020). 

¶ Maladies auto-immunes : Des études scientifiques ont montré des liens entre la dysbiose intestinale 

et certaines maladies auto-immunes comme la sclérose en plaques, la polyarthrite rhumatoïde et le 

diabète de type 1. Ces déséquilibres microbiens pourraient influencer la maturation des lymphocytes 

T et la tolérance immunitaire (Opazo et al., Front Microbiol, 2018). 

¶ Allergies et asthme : Une faible diversité microbienne, notamment au cours des premières années 

de vie, est associ®e ¨ un risque accru de d®velopper des allergies et de lôasthme. Cela pourrait °tre 

d¾ ¨ une exposition r®duite ¨ certains microbes n®cessaires ¨ lô®ducation du système immunitaire 

(Arrieta et al., Science Translational Medicine, 2015). 

¶ Infections et immunodéficiences : Un microbiote altéré peut compromettre la production 

dôanticorps et la r®ponse aux infections, en modulant lôactivit® des cellules immunitaires et la 

perméabilité de la muqueuse intestinale (Belkaid & Hand, Cell, 2014). 
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Figure 3. Rôle du système de mucus gastro-intestinal dans lôhom®ostasie intestinale (É MaaT Pharma) 

MaaT Pharma a choisi de centrer sa strat®gie de d®veloppement sur la restauration de lôensemble de 

lô®cosyst¯me du microbiote pour traiter la dysbiose ¨ lôaide de m®dicaments issus de processus de fabrication 

natifs ou co-cultivés, pour améliorer la survie des patients en oncologie. 

 

5.2.2.3 Rationnel médical et applications thérapeutiques potentielles 

 

Les déséquilibres du microbiote et la dysbiose touchent 25 % de la population mondiale3 et jusquô¨ 75 % de 

la population présentant un IMC > 304. Cet ®tat sôaccompagne dôune perte des fonctions protectrices 

essentielles g®n®ralement assur®es par lô®tat symbiotique. Si le dialogue microbiote/h¹te nôest pas r®tabli, le 

corps sera expos® ¨ des risques chroniques et s®v¯res dôinfections et de pathologies telles quôun m®tabolisme 

déficient, un système immunitaire altéré, un état inflammatoire, voire une altération des fonctions 

nerveuses/mentales. Plusieurs facteurs, tels que le stress ou un traitement médical ayant des effets sur le 

microbiote intestinal ou le système immunitaire (antibiotiques, chimiothérapie, etc.), sont susceptibles de 

perturber la symbiose microbiote/hôte. 

Compte tenu de ses quatre fonctions clés, le microbiote intestinal se retrouve impliqué dans presque tous les 

domaines de la sant® humaine, notamment lôimmunologie, les maladies infectieuses, le m®tabolisme et 

lôendocrinologie, les troubles gastro-intestinaux et neurologiques (voir la Figure 4 ci-dessous). Selon les 

indications, on a pu d®montrer une simple corr®lation entre lô®tat du microbiote et la pathologie (ou la 

réponse aux traitements) ou proposer des hypothèses mécanistiques spécifiques et vérifiables. Dans certains 

cas, lôhypoth¯se de causalit® est fortement ®tay®e par des donn®es issues de protocoles de transfert de 

microbiote intestinal : soit de patients à des animaux dépourvus de germes, où le transfert peut par exemple 

induire des symptômes similaires à la maladie5, soit de donneurs sains à des patients, chez lesquels le 

transfert peut soulager les symptômes de la maladie6.  

 
3 Le Chatelier Nature 2013 & Cotillard Nature 2013 
4 IMC: indice de masse corporelle, Aron-Wisnewsky J,Gut. 2019 
5 Ridaura, Science 2013 ; Le Roy, Gut 2013 ; Llopis, Gut 2016 ; Schaubeck, Gut 2016 ; Sharon, Cell 2019 ; Kelly, J Psych 

Res 2016 
6 Vrieze, Gastroenterology 2012 ; Philips, Clin Gastro Hepatol 2016 ; Paramsothy, Lancet 2017 ; Costello JAMA 2019 ; Kang, 

Sci Reports 2019 
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Toutes les indications énumérées ci-dessous sont des indications pouvant être ciblées par des approches 

thérapeutiques à base de microbiote. 

 

Figure 4. La dysbiose peut avoir différentes causes, potentiellement corrélées, et se caractériser par un microbiote appauvri, 

une inflammation, un stress oxydatif ou le syndrome de lôintestin perm®able (perte du r¹le protecteur). La dysbiose a ®t® 

associée ¨ un grand nombre dô®tats pathologiques, tels que repr®sent®s ci-dessus. MaaT Pharma se positionne en oncologie 

en termes de strat®gie dôacc¯s au march® initial, avec pour domaines dôapplications actuels la maladie du greffon contre 

lôh¹te (aGvH), la pr®vention des complications de la greffe de cellules souches hématopoïétiques chez les patients avec des 

tumeurs oncologiques liquides (allo-GCSH) et lôam®lioration de la r®ponse aux inhibiteurs de points de contrôle 

immunitaire (ICI) pour le traitement des tumeurs oncologiques solides. 

 

5.2.2.4 Paysage concurrentiel dans la filière du microbiote 

 

Les industries biotechnologiques et pharmaceutiques, notamment le secteur des médicaments dérivés du 

microbiote, se caractérisent par des technologies en évolution rapide, une forte concurrence et une 

importance considérable accordée à la propriété intellectuelle. La recherche scientifique et les travaux dans 

le domaine du microbiote ont augmenté de manière exponentielle ces dernières années, grâce aux avancées 

technologiques et notamment à la réduction significative du coût des tests de séquençage à haut débit. Cela 

a permis de documenter les aspects quantitatifs et fonctionnels des communautés microbiennes, ainsi que 

leurs interactions et leurs effets, tant chez lôh¹te que dans lôenvironnement externe, dans le cadre dôune 

communauté écologique. Bien que les maladies gastro-intestinales (par ex. MICI, maladie de Crohn, etc.) et 

les maladies infectieuses (par ex. colites à Clostridioides difficile), soient les domaines les plus étudiés à ce 

jour, lôint®r°t pour les applications en oncologie, en dermatologie ou encore pour la fertilit® est en 

augmentation, avec des premiers résultats cliniques prometteurs. 

Lôann®e 2022 a marqu® un tournant dans le d®veloppement du secteur, avec les premi¯res autorisations de 

mise sur le marché (AMM) accordées respectivement en Australie et aux Etats-Unis, tous dans le domaine 

des maladies infectieuses. Aux Etats-Unis, la FDA a approuvé les deux premiers produits dérivés du 

microbiote pour lôinfection ¨ Clostridioides difficile (C. difficile - ICD), marquant une étape décisive dans 

le domaine :  

- Le 30 novembre 2022, la FDA a approuvé REBYOTA® (microbiote fécal, live-jslm), un produit 

biothérapeutique vivant issu du microbiote, (formulation en poche pour une administration par 

lavement) développé par Ferring Pharmaceuticals, indiqué pour la prévention de la récidive de 

lôinfection ¨ C. difficile (ICD) chez les personnes de 18 ans et plus, après un traitement antibiotique 

pour une ICD récidivante. 

- Le 26 avril 2023, la FDA a approuvé VOWSTTM (spore de microbiote fécal, live-brpk), un 

médicament, en formulation orale, basé sur du microbiote, développé par SERES Therapeutics et 

®galement indiqu® dans la pr®vention de la r®cidive de lôinfection ¨ C. difficile (ICD) chez les 

personnes de 18 ans et plus. 
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En dehors du C. difficile (ICD), de nombreuses approches dans le domaine des médicaments dérivés du 

microbiote sont en cours dô®valuation ; plusieurs soci®t®s poursuivent actuellement des essais de Phases 2 et 

3 et MaaT Pharma est la plus avanc®e en oncologie avec un dossier dôenregistrement ¨ lôEMA et une phase 

2 termin®e pour XervytegÈ (MaaT013), ainsi quôune Phase 2b pour MaaT033. 

o Aperçu des approches concurrentielles dans le domaine du microbiote à date 

 

Les approches thérapeutiques basées sur le microbiote sont traditionnellement classées comme suit :  

¶ Les « Produits Biothérapeutiques Vivants »7  (PBV) ou « bactéries-médicaments »8, pour lesquels 

des bactéries et virus servent eux-m°mes de traitements. Il peut sôagir de souches bact®riennes 

uniques, de consortia de souches sélectionnées ou de produits biothérapeutiques vivants à 

écosystème complet. Ces médicaments peuvent provenir de donneurs (extraction du microbiote 

intestinal) ou être produits par co-culture. Dans ce dernier cas, les bactéries elles-mêmes peuvent 

°tre modifi®es. Côest lôapproche retenue par MaaT Pharma pour d®velopper sa gamme de candidats-

médicaments. 

¶ « Médicaments issus des bactéries »9 : il sôagit de mol®cules th®rapeutiques (petites mol®cules ou 

peptides, souvent des métabolites produits par les bactéries) identifiées dans le microbiote. 

¶ « Traiter les bactéries »10 : approches ayant recours ¨ dôautres m®thodes th®rapeutiques (par ex. 

phages, petites ou grandes molécules, etc.) dont le but est de moduler le microbiote préexistant en 

agissant sur certaines espèces spécifiques. 

 

 
Figure 5. Une variété de méthodes a émergé pour le traitement de la dysbiose intestinale 

 

 

Les Figures 6 et 7 suivantes représentent certains acteurs du secteur en fonction de cette classification. 

Comme indiqué, MaaT Pharma se positionne en tant que leader du domaine, notamment pour les raisons 

suivantes :  

- La Société exploite la diversit® fonctionnelle et donc le potentiel th®rapeutique de lôensemble 

de lô®cosyst¯me microbien dans ses gammes de produits natifs et co-cultivés. La diversité 

microbienne sert de fondement ¨ la restauration dôun système immunitaire fonctionnel chez le 

patient et la définition de signatures écosystémiques spécifiques complexes permet dôaugmenter 

les chances de succ¯s pour traiter chaque indication dôint®r°t (avec un potentiel de centaines de 

souches) 

- Les plateformes MET-N, pour Natif, et MET-C, pour Co-culture, issu de son moteur de 

recherche gutPrintÈ permettent dôexploiter la diversit® fonctionnelle ¨ grande ®chelle. Dôune 

 
7 « Live Biotherapeutic Product » ou LBP 
8 « Bugs as Drugs »  
9 « Drugs from Bugs » 
10 « Drug the bugs » 
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part, les approches ¨ souche ou mol®cule unique ne permettent pas dôimiter correctement la diversit® 

fonctionnelle du microbiote, ce qui peut entra´ner des limites en termes dôefficacit® et de s®curit®. 

Dôautre part, les approches par consortium (m®langes de 2 à 150 souches de bactéries maximum) 

dépendent de procédés de fabrication complexes, chaque souche étant cultivée individuellement 

avant que le m®lange ne puisse °tre r®alis®. ê lôinverse, une fois quôune signature ®cosyst®mique 

cible est établie grâce à gutPrint®, la technologie de co-culture de MaaT Pharma exploite la capacité 

naturelle des souches ¨ se d®velopper et ¨ se stabiliser ensemble, en maintenant lôenti¯re 

fonctionnalit® de lô®cosyst¯me, ce qui permettrait, en terme dôindustrialisation, une meilleure 

rentabilité. 

- La Société a acquis une grande expertise en oncologie avec son premier produit Xervyteg® 

(MaaT013) , le produit dôh®mato-oncologie issu du microbiote le plus avanc® ¨ lô®chelle 

mondiale ainsi quôun r®seau bien ®tabli de leaders dôopinion mondiaux et de collaborations avec 

des centres cliniques renommés en Europe et aux Etats-Unis.  

 

 

 
Figure 6. Aperçu des acteurs dans le paysage concurrentiel du microbiote 
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Figure 7. Avancement des divers acteurs dans le paysage concurrentiel du microbiote en oncologie 

o Présentation comparative des produits biothérapeutiques vivants (PBV) 

 
Figure 8. Comparaison des typologies de bioth®rapies issues du microbiote ¨ lôapproche MaaT Pharma. 

o Aperçu de la concurrence dans le traitement et la prophylaxie de la maladie du Greffon contre 

lôH¹te 

Concernant le traitement de lôaGvH (indication principale pour XervytegÈ (MaaT013)), la Soci®t® a 

connaissance de la récente autorisation par la FDA de la mise sur le marché de Ryoncil®, produit développé 

par Mesoblast en 2ème  ligne chez les patients pédiatriques ainsi que de plusieurs candidats-médicaments 

visant la même indication : Zemaira (1ère  ligne) développé par CSL Behring (Phase 3 terminée en janvier 

2025), CYP-001 (1ère  ligne) développé par Cynata Therapeutics (Phase 2 en cours), Obnitix (2è ligne) 

développé par Medac (phase 3 en cours) et RLS-0071 (2è ligne) par ReAlta (Phase 2 en cours). Aucun des 

concurrents identifiés à ce jour ne se positionne en 3ème ligne de traitement contrairement à Xervyteg® 

(MaaT013). Ce dernier est le candidat-médicament au développement le plus avancé parmi ceux 

précédemment cités. 

 

Concernant MaaT033, la Société à connaissance de 2 produits commercialisés comme traitement préventif 

des complications li®es ¨ lôallo-GCSH ; Orencia®, commercialisé aux Etats-Unis par Bristol-Myers Squibb 

et Grafalon®, commercialisé dans certains pays de lôUnion Europ®enne par Neovii. En parall¯le, plusieurs 

candidats- médicaments en cours de développement ont été identifiés : ToleroVax développé par 
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REGiMMUNE (Phase 2b terminée), Zemaira développé par CSL Behring (Phase 2 en cours), EBX102 

développé par EnteroBiotix (Phase 2 en cours), Niktimvo développé par Incyte (Phase 2 en cours), SER-155 

d®velopp® par Seres Therapeutics (Phase 1b termin®e, lôentreprise a annoncé mettre en pause de le 

développement du produit pour des raisons financières), ribamaxase développé par Theriva Biologics (Phase 

1/2 en cours),  TRX-103 développé par Tr1x Inc (Phase 1/2 en cours) et CBM588 développé par Osel (Phase 

1 en cours). SER-155 ainsi que EBX102 sont tous deux des produits dérivés du microbiote intestinal. 

 La Soci®t® suit ®galement lô®volution de certaines approches th®rapeutiques innovantes susceptibles, ¨ long 

terme, dôinfluencer le paysage global des traitements en h®matologie, y compris ceux impliquant lôallogreffe 

de cellules souches hématopoïétiques (allo-GCSH) dans certaines indications. À ce titre, la Société note 

notamment le d®veloppement dôOrca-T, un candidat-médicament ayant achevé une étude de phase 3 et dont 

le promoteur, Orca Bio, a indiqué attendre une décision potentielle de la FDA concernant une autorisation 

de mise sur le march® en avril 2026. Bien que ces approches rel¯vent dôun positionnement th®rapeutique 

plus large et indirect, leur progression pourrait, à terme, contribuer à faire évoluer le cadre général de prise 

en charge des patients et influer sur le champ clinique dans lequel sôinscrivent les traitements 

post-allo-GCSH.  

Les Figures 9 et 10 suivantes représentent les produits identifiés par la Société dans les indications énoncées 

précédemment.  

 

 

 
Figure 9. Avancement des divers produits en cours de développement clinique pour le traitement de la 
maladie aigu± du Greffon contre lôH¹te (aGvH) 

 

 
Figure 10. Avancement des divers produits en cours de développement clinique comme traitement 

prophylaxique de la maladie aigu± du Greffon contre lôH¹te (aGvH)  
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5.2.3 Portefeuille de la Société 

 

5.2.3.1 Moteur de Recherche gutPrint® : une plateforme propriétaire de biologie 

computationnelle au service de lôinnovation 

 

gutPrintÈ est une plateforme propri®taire de biologie computationnelle de pointe, structur®e autour dôune 

intelligence artificielle prédictive, entièrement développée par MaaT Pharma et dont la Société détient 

lôexclusivit® des droits dôutilisation. V®ritable moteur de lôinnovation chez MaaT Pharma, elle alimente et 

renforce continuellement les capacités de génération de candidats-médicaments. gutPrint® collecte et 

analyse des donn®es issues du microbiote et des param¯tres de lôh¹te, recueillies aupr¯s des patients, de 

donneurs sains et de la littérature scientifique, afin de : 

¶ Comprendre chaque état pathologique et développer les connaissances dans de nouvelles 

indications ; 

¶ Identifier  les biomarqueurs de la maladie et/ou la réponse au traitement ; 

¶ Concevoir la signature écosystémique la plus pertinente pour traiter la maladie (en restaurant le 

microbiote et/ou en le modulant afin dôam®liorer la r®ponse aux traitements existants) par 

intelligence artificielle ; 

¶ Définir par métagénomique et métabolomique les profils des produits cibles et les affiner selon 

des critères de sélection ; 

¶ Analyser lôimpact des m®dicaments de MaaT Pharma sur lô®tat de la symbiose (microbiote et 

système immunitaire) et sur des résultats cliniquement pertinents ; 

¶ Surveiller et modéliser le développement et la fabrication de médicaments par informatique (« in 

silico »), et notamment parvenir à une caractérisation et un contrôle qualité exceptionnels des 

produits tout au long de la fabrication de nos produits fermentés et dérivés de donneurs. Par exemple, 

gutPrint® permet de pr®dire les r®sultats du regroupement dô®chantillons de diff®rents donneurs ; 

¶ Générer de nouvelles données qui permettront ¨ MaaT Pharma dôaccro´tre ses connaissances 

exclusives sur la symbiose et la dysbiose du microbiote et du système immunitaire en fonction des 

indications cliniques dôint®r°t.  

 

Dans le cadre de la plateforme MET-N (Xervyteg® (MaaT013), MaaT033), dérivée de donneur, gutPrint® 

a permis le développement de la technologie de « pooling » de MaaT Pharma. Cette technologie détermine 

le nombre de donneurs et la signature écosystémique nécessaires pour obtenir des produits standardisés et 

enrichis en Butycore®, une signature produisant une quantit® ®lev®e dôacides gras ¨ cha´ne courte, tel que le 

butyrate, reconnu pour son rôle immunomodulateur. 

 

Pour la plateforme MET-C (MaaT034, MaaT03X), qui repose sur un procédé de co-culture indépendant des 

donneurs, et ce pour chaque indication dôint®r°t, gutPrint® exploite des données issues de sources multiples 

pour identifier les biomarqueurs de réponse afin de générer une signature propre à chaque indication 

thérapeutique. Ces biomarqueurs permettent ensuite de générer une signature écosystémique unique, qui est 

traduite en un candidat-médicament. Une fois conçu óin silicoô, ce candidat suit le cycle standard de 

validation à savoir études in vitro, pr®clinique et clinique, en fonction de lôindication cibl®e (cf. Figure 11). 

 

Gr©ce ¨ gutPrintÈ et ¨ son intelligence artificielle capable dôanalyser rapidement un large volume de donn®es 

multi-sources, MaaT Pharma enrichit en permanence sa base de données propriétaires, qui constitue un levier 

majeur pour la génération de nouveaux candidats-m®dicaments. La Soci®t® estime que lôexpansion et 

lôaffinement continus de sa base de donn®es propri®taire lui permettront dôacc®l®rer le d®veloppement de 

candidats-médicaments tout en limitant les risques, renforçant ainsi la diversité et la robustesse de sa gamme 

de produits.   



 

61 

 
Figure 11. Le moteur de recherche gutPrint® combine des données issues de multiples sources pour concevoir des traitements 

basés sur des écosystèmes microbiens innovants et adaptés à chaque indication." 

 

gutPrintÈ est applicable ¨ lôensemble du microbiote, quelle que soit la pathologie cibl®e, au-delà des 

domaines dôint®r°t de MaaT Pharma. Le moteur de recherche peut ainsi °tre utilis® dans le cadre de 

collaborations avec des partenaires externes. A terme, la plateforme de développement thérapeutique de 

MaaT Pharma pourrait être utilisée pour concevoir et valider une large gamme de MET (Microbiome 

Ecosystem TherapiesTM) dans diverses indications, dans la mesure o½ le syst¯me b®n®ficie dôune quantit® 

suffisante de donn®es dôentr®e. Ainsi, cette flexibilit® fait de gutPrintÈ un outil particuli¯rement adapt® aux 

collaborations de recherche avec des partenaires cliniques et des sociétés pharmaceutiques souhaitant 

explorer lôimpact du microbiote sur lôefficacit® et/ou la sécurité de leurs candidats-médicaments, ou plus 

largement dans leurs domaines th®rapeutiques dôint®r°t. De telles collaborations pourraient conduire ¨ la fois 

au développement de nouveaux biomarqueurs (pour la stratification des patients) et/ou de nouvelles MET 

pouvant être associés avec les traitements des partenaires. 

 

5.2.3.2 Plateforme Technologique 

o Plateforme MET-N : restaurer lô®cosyst¯me microbien avec des th®rapies issues de donneurs 

 

MaaT Pharma a développé lôune des premi¯res plateformes au monde capable de produire les 

candidats-médicaments natifs Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, dérivés de donneurs et combinant 

(« poolés ») des dons à partir de plusieurs donneurs sains. Les produits MET-N sont conçus pour restaurer 

la symbiose hôte/microbiote dans des indications pour lesquelles les patients présentent une dysbiose sévère, 

souvent dôorigine iatrog¯ne. 

MaaT Pharma a ®t® pionnier dans lô®tablissement de proc®dures rigoureuses de s®lection des donneurs et de 

procédés industriels de production aux normes de Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), afin de développer 

des produits MET-N standardisés, à haute richesse et haute diversité microbienne : 

¶ Standardisation de la qualité des dons : Afin dôassurer la qualit® des dons collect®s et de 

concevoir un procédé visant à réduire la main-dôîuvre, la Soci®t® a d®velopp® un dispositif 

médical de collecte de dons exclusif breveté (marquage CE), conçu pour maintenir les conditions 

anaérobies et préserver ainsi la diversité du microbiote du donneur, et qui est directement intégré à 

sa plateforme répondant aux normes BPF actuelles. 

¶ Un très haut niveau de sélectivité et de screening biologique : MaaT Pharma applique les 

standards réglementaires les plus exigeants pour assurer la sécurité de ses produits. Sur 3.000 

candidats sains, seuls 30 ¨ 60 environ seront s®lectionn®s comme donneurs, afin de sôassurer de 

lôexclusion de tout pathog¯ne dangereux et dôoptimiser la qualit® des dons ; 

¶ La procédure de « pooling » : combiner les dons de plusieurs donneurs permet de multiplier par 

deux la richesse et la diversité des produits Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, par rapport à des 

dons de donneurs uniques, tout en diminuant la variabilité des produits par un facteur 5 ;  
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¶ Cha´ne dôapprovisionnement : La cha´ne dôapprovisionnement de la Soci®t® (Fig. 12) repose sur 

lôassociation de comp®tences internalis®es et de partenariats exclusifs pour les ®tapes cl®s. La 

Société considère que cette approche permet de tirer parti au mieux de ses compétences et de celles 

des partenaires pour optimiser lôapprovisionnement. Notamment, MaaT Pharma a ®tabli un 

partenariat exclusif avec Biofortis pour s®curiser la collecte, lôapprovisionnement et la s®lection des 

donneurs sur des critères de sécurité biologiques des dons de selles à visées thérapeutiques en 

oncologie. Sur la base de lôexp®rience de MaaT Pharma et de ses interactions avec les agences 

r®glementaires, la Soci®t® consid¯re que la cha´ne dôapprovisionnement et de production actuelle 

pourrait être adaptée pour soutenir une échelle commerciale. Les dépistages biologiques et cliniques 

rapides effectués au cours du processus permettent un excellent niveau de sécurité ainsi que des 

rendements optimisés. 

 

 

 
Figure 12. Vue dôensemble de la cha´ne dôapprovisionnement des produits natifs MET-N.  

 

¶ Un savoir-faire unique et des procédés de traitement brevetés ; des méthodes de traitement 

uniques, co-développées avec INRAE et incluant lôutilisation dôun cryoprotectant brevet®, 

garantissent la pr®servation de certaines bact®ries productrices dôacides gras ¨ cha´ne courte, 

connues pour leurs effets anti-inflammatoires et leur capacité à promouvoir la restauration de la 

barrière intestinale. 

Conformément au concept des produits METs, Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033, contiennent un 

écosystème bactérien à haute richesse et à haute diversité, et sont aussi enrichis en Butycore® via un procédé 

de production breveté. Les souches bactériennes composant le Butycore® ont été sélectionnées pour leur 

capacité à produire des métabolites anti-inflammatoires, comme les acides gras à chaîne courte. 
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Figure 13. MET-N : restaurer lô®cosyst¯me avec des th®rapies issues de donneurs sains. 

 

Á Xervyteg® (MaaT013)  
 

Xervyteg® (MaaT013) est un produit de Microbiome Ecosystem TherapyTM (microbiothérapie à écosystème 

complet) pr°t ¨ lôemploi, standardis® et issu dôune combinaison de microbiotes de donneurs sains pour une 

utilisation dans les situations dôurgence. Le produit est caract®ris® par une diversit® et une richesse ®lev®es 

et standardisées des esp¯ces microbiennes quôil contient et la pr®sence de ButycoreÈ (ensemble de bact®ries 

produisant des métabolites anti-inflammatoires). Xervyteg® (MaaT013) a pour objectif de restaurer la 

relation symbiotique entre le microbiote intestinal du patient et son système immunitaire, afin de corriger la 

r®activit® et restaurer la tol®rance des fonctions immunitaires et ainsi de r®duire lôaGvH gastro-intestinale 

résistante aux stéroïdes. Xervyteg® (MaaT013) a reçu la désignation de médicament orphelin de la FDA 

aux États-Unis et de lôEMA.  

 

Á MaaT033 
 

MaaT033 est un produit de Microbiome Ecosystem TherapyTM orale, sous forme de gélules, issu de 

donneurs, standardisé, à haute richesse et diversité bactériennes, comprenant les espèces anti-

inflammatoires du Butycore®. MaaT033 est actuellement développé comme traitement adjuvant pour 

améliorer la survie des patients recevant une allo-GCSH et dôautres th®rapies cellulaires. Il est d®di® ¨ 

restaurer le fonctionnement optimal du microbiote pour une utilisation en ambulatoire et ¨ destination dôune 

population plus large. MaaT033 a reçu le statut de médicament orphelin de lôAgence Europ®enne du 

Médicament (EMA). 

o Plateforme MET-C : la nouvelle génération de microbiote synthétique basée sur la co-culture. 

 

MaaT Pharma a tiré parti de son expertise unique des écosystèmes bactériens pour développer une 

technologie de co-culture innovante et propri®taire, permettant dôexploiter toute la diversit® fonctionnelle du 

microbiote, tout en facilitant son industrialisation. Cette technologie exploite les effets bénéfiques des 

r®seaux dôinteractions pr®sents dans un ®cosyst¯me microbien naturel pour obtenir des rendements ®lev®s 

de manière efficace, comparée à des technologies nécessitant une culture individuelle souche par souche. 
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Cette technologie permet de r®pliquer et dôexploiter ¨ grande ®chelle la richesse et la diversit® dô®cosyst¯mes 

microbiens natifs, tout en concevant pr®cis®ment lô®cosyst¯me qui compose chaque candidat-médicament 

en fonction de lôindication quôil adresse. 

Les produits MET-C sont con­us ¨ partir dôanalyses de donn®es m®tag®nomiques, biologiques et cliniques 

issues de patients et de sujets sains, r®alis®es ¨ lôaide dôalgorithmes dôintelligence artificielle (IA) et sont des 

répliques des profils optimaux de réponse indication-spécifiques. 

 

 
Figure 14. MET-C : moduler lô®cosyst¯me du microbiote avec des th®rapies de nouvelle g®n®ration 

 

Á MaaT034 : la nouvelle génération de traitements co-cultivés dérivés du microbiote  
 

MaaT034 est un produit issu de microbiote synth®tique innovant, ind®pendant des donneurs et dot® dôun 

écosystème complet, généré grâce à gutPrint® et intelligence artificielle pour optimiser le traitement par 

inhibiteurs de points de contrôle immunitaire (ICI). MaaT034, produit de co-culture « first-in-class », vise à 

optimiser les fonctions du microbiote intestinal avant et pendant lôimmunoth®rapie dans les principales 

indications oncologiques.  Son objectif est de devenir une thérapie adjuvante en synergie avec les thérapies 

ICI, pour favoriser une meilleure survie chez les patients atteints de cancer. 

 

 

5.2.3.3 Hémato-Oncologie 

 

MaaT Pharma est le leader des m®dicaments issus du microbiote dans le domaine de lôh®mato-oncologie, 

tout au long du continuum de soins lié à la transplantation allogénique de cellules souches (HSCT) avec 

Xervyteg® (MaaT013) en approche curative et MaaT033 en prophylaxie.  En 2025, la Société a annoncé 

des r®sultats positifs issus de son essai de Phase 3 ARES dans lôaGvH ,  a d®pos® en juin 2025 un dossier 

pour une demande dôautorisation de mise sur le march® aupr¯s de lôEMA en Europe pour XervytegÈ 

(MaaT013), et a signé un partenariat exclusif avec Clinigen pour la potentielle commercialisation du 

m®dicament en Europe, sous r®serve dôapprobation de lôEMA. 
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o Maladie du Greffon contre lôH¹te (GvH) ï Xervyteg® (MaaT013)  

Á Description de lôindication 

La Soci®t® d®veloppe XervytegÈ (MaaT013) dans le traitement de la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te 

(aGvH), une maladie grave et mortelle qui constitue une complication de la greffe allogénique de cellules 

souches hématopoïétiques (allo-GCSH). Elle touche environ 50 % des patients recevant une allo-GCSH. 

Aux États-Unis, au Canada et en Europe11, cela représentait environ 11 600 cas. Il sôagit de lôun des 

principaux facteurs de mortalit® et de morbidit® chez ces patients, ce qui justifie lôabsence de recours ¨ lôallo-

GCSH chez les patients les plus fragiles. 

 

On distingue la GvH aiguë de la GvH chronique, toutes deux pouvant engager le pronostic vital du patient, 

bien que la forme aiguë soit la plus fulgurante. Ces deux types de GvH se différencient par leur délai 

dôapparition :  

¶ GvH aiguë : survient dans les 100 jours suivant la greffe de cellules hématopoïétiques (GCSH) et 

pr®sente les caract®ristiques de la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te. Le diagnostic et les 

caractéristiques distinctives de la maladie chronique du greffon contre lôh¹te sont absents. 

¶ GvH persistante, r®currente et dôapparition tardive : survient plus de 100 jours après la GCSH et 

pr®sente les caract®ristiques de la maladie du greffon contre lôh¹te dans sa forme chronique. Le 

diagnostic et les caract®ristiques distinctives de la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te sont 

absents. 

¶ Syndrome de chevauchement : peut survenir à tout moment après la GCSH et présente à la fois les 

caract®ristiques des formes aigu± et chronique de la maladie du greffon contre lôh¹te. On parle 

parfois famili¯rement de maladie du greffon contre lôh¹te ç aiguë sur chronique ». 

 

La GvH survient lorsque les cellules immunitaires transplant®es ¨ partir dôun donneur non identique (le 

greffon) consid¯rent le receveur de la greffe (lôh¹te) comme un ®tranger, d®clenchant ainsi une r®action 

immunitaire qui provoque une maladie chez le receveur de la greffe. Trois tissus principaux sont affectés par 

la GvH : la peau, le tractus gastro-intestinal et le foie.  

 

Les patients atteints de la GvH peuvent présenter des symptômes affectant un seul organe ou plusieurs 

organes. Au début de la GvH, la peau est la région la plus fréquemment affectée (80 % des patients) tandis 

que le tractus gastro-intestinal ou le foie est atteint chez près de 60 % des patients (Martin et al., 1990). Les 

sympt¹mes de la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te affectant le tractus gastro-intestinal inférieur 

comprennent : diarrhée aqueuse (Ó 500 ml), douleurs abdominales intenses ou diarrhée sanglante (Ferrara, 

Levine, Reddy, & Holler, 2009). Bien que lôincidence de la GvH avec atteinte gastro-intestinale ait 

légèrement diminué au cours des dix dernières années, le traitement reste infructueux dans la plupart des cas 

(Gooley et al., 2010), avec un taux de mortalité global pouvant atteindre 80 % à deux mois après le traitement 

chez les patients non répondeurs ou réfractaires aux stéroïdes et à ruxolitinib (REACH1). 

Pour d®terminer le degr® de gravit® de la GvH, on associe le degr® dôatteinte cutan®e aux informations 

concernant le degr® dôatteinte du tractus gastro-intestinal et du foie.  

 
Organe Grade Description 

Peau 

1 Éruption maculopapuleuse* sur < 25 % de la surface du corps 

2 Éruption maculopapuleuse couvrant 25 à 50 % de la surface du corps 

3 Érythrodermie généralisée** 

4 Érythrodermie généralisée avec formation de bulles et souvent une desquamation 

Foie 

1 Bilirubine 2,0 à 3,0 mg/dl 

2 Bilirubine 3,1 à 6,0 mg/dl 

3 Bilirubine 6,1 à 15,0 mg/dl 

4 Bilirubine > 15,0 mg/dl 

Intestins 

1 Diarrhée > 30 ml/kg ou > 500 ml/jour 

2 Diarrhée > 60 ml/kg ou > 1 000 ml/jour 

3 Diarrhée > 90 ml/kg ou > 1 500 ml/jour 

4 Diarrhée > 90 ml/kg ou > 2 000 ml/jour ; ou douleurs abdominales intenses avec ou sans iléus 

Classification de Glucksberg 

I ï Atteinte cutanée de grade 1 ou 2 ; pas dôatteinte h®patique ou intestinale ; IP ECOG 0 

II ï Atteinte cutanée de grade 1 à 3 ; atteinte hépatique ou intestinale de grade 1 ; IP ECOG 1 

III ï Atteinte cutanée, hépatique ou intestinale de grade 2 ou 3 ; IP ECOG 2 

IV ï Atteinte cutanée de grade 1 à 4 ; atteinte hépatique ou intestinale de grade 2 à 4 ; IP ECOG 3 
*  Une éruption maculopapuleuse est constituée de lésions cutanées planes et surélevées. 

**  Rougeur intense et g®n®ralement ®tendue de la peau en raison dôune maladie cutan®e inflammatoire. 

***  La bilirubine est un pigment jaune brunâtre produit lors de la dégradation des globules rouges. 

****  IP ECOG : Lô®chelle dôindices de performance de lôEastern Cooperative Oncology Group sert ¨ d®crire la capacit® fonctionnelle dôun patient en mati¯re de prise en charge autonome des soins, dôactivit® quotidienne 

et de capacité physique. 

 
11 EBMT and CIBMTR 2022 report ; Latest CTTC report from 2020  
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Les r®sultats de lôallo-GCSH se sont améliorés au cours des dix dernières années. Cependant, les infections 

et lôincidence de la GvH demeurent deux des principales limites contribuant ¨ la mortalit® pr®coce li®e ¨ la 

transplantation. Des données de plus en plus nombreuses suggèrent que la perte de diversité du microbiote 

intestinal caus®e par une r®duction de lôapport alimentaire et par la chimioth®rapie et les antibiotiques 

favorise le développement de la GvH. De ce fait, la capacité de la décontamination digestive par antibiotiques 

¨ am®liorer les r®sultats ¨ la suite dôune allo-GCSH est aujourdôhui remise en question. Outre lôidentification 

des espèces bactériennes corrélées à la GvH, de récentes études ont également identifié des champignons et 

des virus affectants plus fr®quemment les patients atteints dôune forme grave de la maladie du greffon contre 

lôh¹te. Sur la base de cette meilleure compr®hension de lôinteraction entre le microbiote et le tractus 

intestinal, de nouvelles stratégies ont été élaborées, telles que la restauration dôun microbiote fonctionnel, 

qui se montrent prometteuses contre la GvH chez la majorité des patients. 

 

Dans le contexte de lôallo-GCSH, il a été observé que la diversité et la composition du microbiote intestinal 

avaient un impact sur le risque infectieux, la mortalit® et la survie globale. Il a ®t® d®couvert quôune plus 

grande diversité du microbiote intestinal se traduisait par une survie globale (SG) deux fois supérieure chez 

les patients b®n®ficiant dôune allo-GCSH12. 

 

 

 

 
Figure 15 Incidence de la maladie du greffon contre lôh¹te 

chez des personnes recevant une allo-GCSH, en fonction de 

la diversité (index de Simpson) de leur microbiote intestinal 
(source : Jenq RR. Et al, Biol Blood Marrow Transplant 2015 ; Pamer 

et al , Blood, 2014) 

Figure 16 : La survie globale des patients recevant une allo-

GCSH corrélée à la diversité de leur microbiote intestinal 

(Peled et al, NEJM 2020)  

 

 

Á Rationnel scientifique, traitements et limitation associés 
 

Lôallo-GCSH constitue un traitement efficace contre les tumeurs hématopoïétiques et les maladies 

h®matopoµ®tiques h®r®ditaires. Il sôagit de lôune des approches les plus efficaces pour traiter ces pathologies. 

Cependant, les lymphocytes T, éléments essentiels du système immunitaire adaptatif, dérivés des cellules 

souches transplant®es, peuvent attaquer les tissus de lôh¹te receveur, d®clenchant une maladie du greffon 

contre lôh¹te, lôune des complications majeures de lôallo-GCSH, associée à une mortalité significative. 

Les protocoles de conditionnement pré-transplantation, qui associent souvent chimiothérapie et irradiation 

corporelle totale, sont essentiels ¨ la r®ussite de lôallo-GCSH, car ils favorisent la prise de greffe et traitent 

souvent la tumeur maligne sous-jacente. Cependant, le conditionnement perturbe ®galement lôinteraction 

d®licate entre lôh¹te et le microbiote, entra´nant une mucite (inflammation de la muqueuse), le 

dysfonctionnement dôautres organes, une sensibilit® accrue aux infections, une perturbation de lôint®grit® 

®pith®liale intestinale et une r®duction des d®fenses immunitaires de lôh¹te en raison de la cytotoxicit® directe 

du traitement. Les patients b®n®ficiant dôune allo-GCSH peuvent être simultanément exposés à une 

chimiothérapie cytotoxique, à une irradiation corporelle totale, à des immunosuppresseurs ou à des 

 
12 Peled et al, NEJM 2020 

-30% GvHD-related 
mortality
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antibiotiques à large spectre susceptibles de provoquer des altérations considérables du microbiote intestinal 

et des l®sions plus ou moins importantes de la muqueuse intestinale, affectant ainsi les d®fenses de lôh¹te. 

Les bact®ries intestinales jouent un r¹le majeur dans lôinflammation et lôaugmentation de la r®ponse 

cytokinique de la maladie du greffon contre lôh¹te. Les cytokines constituent une classe majeure de 

molécules effectrices impliquées dans la pathogenèse de la maladie du greffon contre lôh¹te. Des ®tudes 

préliminaires menées sur des modèles murins ont montré que la manipulation de la flore intestinale ou la 

neutralisation de ses sous-produits pourrait limiter la GvH. 

 

La Société estime que Xervyteg® (MaaT013) , son candidat -médicament à haute diversité et haute richesse 

microbiennes, qui se pr®sente sous la forme dôune suspension « poolée » (à partir de plusieurs donneurs) 

combinée de microbiote fécal allogénique, peut restaurer à la fois la diversité microbienne intestinale et le 

Butycore® intestinal (bact®ries productrices dôacides gras ¨ cha´ne courte). Ces deux fonctions pourraient 

contribuer à traiter la GvH.  

 

Le microbiote intestinal comporte des milliers dôesp¯ces bact®riennes r®parties de mani¯re h®t®rog¯ne avec 

des variations longitudinales et transversales tout au long du tractus gastro-intestinal. Les interactions hôte-

microbiote sont essentielles au maintien de lôhom®ostasie et ¨ la sant® de lôh¹te. Cependant, dans le contexte 

de la maladie, ces interactions peuvent être perturbées et entraîner un état de dysbiose. 

 

 

 
Figure 17. M®canisme dôaction de XervytegÈ (MaaT013)  dans le traitement de la maladie du greffon contre lôh¹te (GvH) 

 
ê la date du pr®sent document dôenregistrement, seules deux options th®rapeutiques sont autoris®es parmi 

les standards de traitement : les corticostéroïdes, en première ligne, et Jakafi/Jakavi (le ruxolitinib) en 

seconde ligne. Le traitement de première intention standard contre la GvH implique lôadministration de 

corticostéroïdes à forte dose, généralement de prednisone à une dose de 2 mg/kg/jour (Martin et al., 2012; 

Van Lint et al., 1998). Moins de la moitié des patients parviennent à une réponse complète (RC) durable et 

les patients qui ne répondent pas ou qui connaissent une progression après une réponse initiale présentent 

une mortalité élevée (Alousi et al., 2009; Bolanos-Meade et al., 2014; Weisdorf et al., 1990). En outre, 

lôexposition prolong®e ¨ des corticost®roµdes ¨ haute dose est associ®e ¨ des complications d®l®t¯res, en 

particulier des infections, et à une morbidité à long terme (Mohty & Apperley, 2010).  

 

La prise en charge de la GvH r®sistante aux st®roµdes (RS) a r®cemment ®volu® avec lôintroduction du 

ruxolitinib, inhibiteur des tyrosines kinases JAK 1 et JAK 2. Aux États-Unis, la Food and Drug 

Administration (FDA) américaine a autorisé, le 24 mai 2019, son utilisation chez les patients pédiatriques et 

adultes à partir de 12 ans suivi, dans la même catégorie de patient, par la Commission Européenne pour 

lôEurope le 5 mai 2022. Dans lô®tude dôapprobation du ruxolitinib men®e chez des patients atteints dôune 

GvH de grade II -IV affectant nôimporte quel organe, environ 65 % des patients trait®s par ruxolitinib nôont 

pas de réponse à long terme (basées sur les données de Zeiser et al., 2020 NEJM). 

 

Aucun agent nôest actuellement approuv®, ni en cours de d®veloppement, pour le traitement des patients 

nôayant r®pondu ni aux st®roµdes ni au ruxolitinib en troisi¯me ligne, soit environ 30 % des patients atteints 

dôaGvH, lesquels, malgr® les meilleurs traitements disponibles, présentent une survie globale de seulement 

29% à un an (Clausen J. et al., BMT 2026) ce qui représente un besoin médical très important. En 2025, la 

Société a réalisé une étude prospective débutée en 2024, appelée CHRONOS, dont les données ont été 

pr®sent®es en mars 2026 lors du congr¯s annuel de lôEBMT et publi®es dans le journal Bone Marrow 

Transplantation le 28 mars 2026. 
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Lô®tude europ®enne CHRONOS confirme la s®v®rit® de lôaGvH et lôabsence de standard th®rapeutique : 

parmi 59 patients traités en troisième ligne (hors microbiothérapie), 13 approches différentes ont été utilisées, 

reflétant une forte hétérogénéité des pratiques. 

ê J28, le taux de r®ponse globale nô®tait que de 36 %, avec une durabilit® limit®e : plus de la moiti® des 

répondeurs perdaient leur réponse dans les 90 jours. La survie globale médiane était de 86 jours, et les 

non-répondeurs présentaient une survie très faible. Les complications infectieuses et hématologiques étaient 

fréquentes. Ces résultats mettent en évidence un besoin médical critique et fournissent, pour la première fois 

en Europe, des références cliniques robustes pour évaluer de nouvelles approches thérapeutiques dans cette 

population à très haut risque. 

 

Á Développement clinique 
 

¶ HERACLES ï Essai clinique de Phase 2 positif  
 

Lôessai HERACLES, une ®tude multicentrique, ¨ bras unique et en ouvert, a analys® lôefficacit® et la s®curit® 

dôemploi de XervytegÈ (MaaT013)  chez des patients atteints de la GvH ¨ pr®dominance digestive de 

grade III -IV après une allo-GCSH, pour lesquels le traitement de première intention standard par 

corticostéroïdes à forte dose a échoué. Cet essai a été mené dans cinq pays, en Europe. En comparaison de 

lôessai de Phase 2 REACH1 ayant conduit ¨ lôapprobation du ruxolitinib pour le traitement dôaGvH cortico-

r®sistante, lôessai HERACLES sôest focalis® sur une sous-population nettement plus difficile à traiter, en 

recrutant des patients de grade III-IV exclusivement, et plus de patients avec une atteinte gastro-intestinale. 

 

 
Figure 18. Protocole de lôessai de Phase II HERACLES (XervytegÈ (MaaT013) ). RS : résistant aux stéroïdes. GI : avec 

prédominance gastro-intestinale 

 

24 patients, dont 21 dans lôanalyse selon le protocole, ont re­u au moins une et jusquô¨ trois doses de 

Xervyteg® (MaaT013)  et la réponse au traitement a été évaluée sept jours après chaque administration ainsi 

quôau jour 28 après la première dose. Le suivi des patients a été effectué à 3 mois et 6 mois avec un suivi 

final à 12 mois après lôinclusion dans lô®tude. 

¶ 9 patients sur 24 (38%) ont présenté une réponse GI objective (GI-ORR) au 28ème jour, dont 5 patients 

(21%) une réponse complète, 2 patients (8%) une très bonne réponse partielle et 2 patients (8%) une 

réponse partielle. 

¶ La meilleure réponse GI (Best GI-ORR) au 28ème jour était de 54% (13 patients), dont 38% (9 patients) 

en réponse complète. 

¶ Le taux de survie globale (OS) à 12 mois des patients répondeurs au traitement était de 44%, contre 

13% chez les non-répondeurs. 

¶ Le traitement par Xervyteg® (MaaT013)  a été bien toléré, la majorité des événements indésirables 

survenus pendant le traitement (TEAE) étant des infections et des troubles gastro-intestinaux, attendus 

chez les patients atteints de GvH. 

¶ Chez les patients r®pondeurs, XervytegÈ (MaaT013)  a augment® de mani¯re significative lôalpha-

diversit® (nombre dôesp¯ces bact®riennes diff®rentes dans le microbiote) d¯s la premi¯re dose. 

 

Taux de réponse globale gastro-intestinale  

(GI-ORR1) 

Taux de survie globale (OS) 
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Figure 19. R®sultats positifs de lôessai de phase 2 HERACLES, montrant une bonne r®ponse ainsi quôune survie sup®rieure 

chez les répondeurs par rapport aux non-répondeurs. 

 

¶ ARES, Essai clinique pivotal positif de Phase 3 
Sur la base des premiers r®sultats prometteurs de lô®tude HERACLES et des donn®es issues du programme 

dôacc¯s compassionnel en cours avec XervytegÈ (MaaT013) dans la GI-aGvHD réfractaire aux stéroïdes 

(GI-aGvHD RS), MaaT Pharma a initi® en 2022 lô®tude pivotale ARES, conçue pour soutenir une demande 

dôenregistrement en Europe. Les r®sultats principaux de lô®tude ARES, obtenus en janvier 2025, puis les 

r®sultats finaux communiqu®s en d®cembre 2025, ont permis la soumission dôun dossier de demande 

dôautorisation de mise sur le march® aupr¯s de lôEMA, actuellement en cours dô®valuation. 

 

 

Lô®tude ARES est une ®tude interventionnelle pivotale de Phase 3 visant ¨ ®valuer lôeffet de XervytegÈ 

(MaaT013) chez les patients souffrant dôune aGvH de grade II-IV, présentant une atteinte gastro-intestinale, 

résistants aux stéroïdes et résistants ou intolérants au ruxolitinib.  

 

Étude ARES de phase 3 ï Plan de lôessai clinique 

 
Figure 20. Protocole de lôessai de Phase 3 ARES (XervytegÈ (MaaT013) ). 

 

Le principal crit¯re dô®valuation de lô®tude ARES consiste en lô®valuation du taux de r®ponse globale 

(réponse complète + très bonne réponse partielle + réponse partielle) gastro-intestinale dans la GvH au 

Jour 28. Lôutilisation du taux de r®ponse globale (TRG) comme crit¯re dô®valuation principal (résolution 

totale et partielle des manifestations de la GvH) est reconnue par la FDA et lôEMA dans les essais portant 

sur la GvH. Ce crit¯re dô®valuation avait ®galement ®t® utilis® dans les essais REACH1 et REACH2 sur le 

ruxolitinib13. 

 

Principaux crit¯res dô®valuation secondaires : sécurité et tolérance, durée de réponse, survie globale/sans 

r®cidive/sans maladie du greffon contre lôh¹te, incidence et gravit® de la GvH chronique. Il sôagira, en outre, 

de mener une ®valuation approfondie du microbiote. Lôefficacit® de XervytegÈ (MaaT013) sur la 

reconstitution du microbiote avec caractérisations métagénomiques ainsi que sur les marqueurs immunitaires 

sera évaluée, les relations entre les paramètres immunitaires/microbiotiques seront étudiées, et la réponse/les 

résultats thérapeutiques seront également mesurés. 

 
13 (Jagasia et al., 2020; Przepiorka et al., 2020; Zeiser et al., 2020) 
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Dans lô®tude ARES ¨ un seul bras, 66 patients adultes atteints de GI-aGvH réfractaires aux stéroïdes et 

réfractaires ou intolérants au ruxolitinib ont été traités avec Xervyteg® (MaaT013) en troisième ligne dans 

50 sites européens (Autriche, Belgique, France, Allemagne, Italie et Espagne). 

 

 
Figure 21. Caract®ristiques de base des patients inclus dans lô®tude ARES. 

 

Résultats finaux :  

 

En 2025, la Soci®t® a annonc® les r®sultats dôARES (janvier 2025 pour les r®sultats principaux puis d®cembre 

2025 pour les r®sultats finaux). Lô®tude a notamment atteint son crit¯re principal dô®valuation, avec un taux 

de réponse globale gastro-intestinale (GI-ORR) significatif à 28 jours de 62%, supérieur au taux de réponse 

attendu de 38%. Les réponses évaluées lors des résultats principaux en janvier 2025 par un Comité de revue 

indépendant (Independent Review Committee ï IRC) dépassent le seuil de significativité prédéfini dans le 

protocole et confirment lôefficacit® clinique sans pr®c®dent de XervytegÈ (MaaT013)  dans le traitement de 

la GI-aGvH en troisième ligne. 

 

Taux de réponse nets, forts et durables, se traduisant par une survie prolongée : 

Le GI-ORR au 28ème jour a été observé chez 41/66 patients (62%) avec principalement une réponse complète 

(CR) pour 25/66 patients, soit 38% et une très bonne réponse partielle (VGPR) pour 13/66 patients, soit 20%. 

LôORR dans tous les organes ®valuables a ®t® observ® chez 42/66 patients (64%) et ®tait ®galement li® ¨ un 

taux élevé de CR (pour 24/66 patients, soit 36%) et de (VGPR pour 12/66 patients, soit 18%). 

 

 
Figure 22. Crit¯re dô®valuation principal de lôessai de phase 3 ARES : le taux de r®ponse ¨ 28 jours, gastro-intestinal et 

global. 
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Le taux de survie globale à 12 mois était de 54% (médiane de survie non atteinte). La médiane de survie 

nôest pas atteinte, indiquant que plus de la moiti® des patients sont encore en vie ¨ la fin de lô®tude. Cela 

suggère un bénéfice durable en termes de survie et renforce le signal dôefficacit® observ® dans lô®tude 

pivotale ARES. La survie m®diane des r®pondeurs nôest pas atteinte alors que celle des non-répondeurs 

nô®tait que de 54 jours.  LôOS ®tait significativement plus ®lev® chez les patients ayant obtenu une réponse 

GI au jour 28 que chez ceux nôayant pas r®pondu, ¨ savoir 68 % vs 28 % (p < 0,0001), confirmant une 

corr®lation entre la r®ponse GI pr®coce et lôam®lioration de la survie dans la GI-aGvH réfractaire. 

  

Les données de sécurité montrent que Xervyteg® (MaaT013)  présente un profil de sécurité et de tolérabilité 

acceptable dans cette population sévère (surveillance continue par un Comité indépendant de surveillance et 

de sécurité (Data Safety Monitoring Board - DSMB). 

 

 

 
Figure 23. R®sultats de survie des patients de lô®tude ARES en troisi¯me ligne, et relation entre r®ponse et survie. 

 

Dates cl®s pour lô®tude ARES en 2025 :  

- Janvier 2025 : Communication des r®sultats principaux de lô®tude revus par lôIRC 

- Mars 2025 :  

o Evaluation finale positive du comit® dôexperts ind®pendants (DSMB - Data Safety and 

Monitoring Board) pour lôessai ARES, confirmant les excellents r®sultats dôefficacit® et le 

profil bénéfice/risque favorable de Xervyteg® (MaaT013)  dans cette population de 

patients. 

o Approbation du plan dôinvestigation p®diatrique (PIP) de XervytegÈ (MaaT013)  pour le 
traitement de lôaGvH par le Comit® P®diatrique (PDCO) de lôEMA 

- Juin 2025 : Soumission du dossier de demande de mise sur le march® aupr¯s de lôEMA 

- Décembre 2025 : Annonce des r®sultats finaux de lôessai ARES 

 

¶ Programme dôAcc¯s Compassionnel (Early Access Program ï EAP) en cours depuis 2019 
 

Avec lôapprobation de lôANSM, MaaT Pharma a mis en place un programme dôacc¯s compassionnel (PUC, 

ex ATU nominative) en France visant à fournir Xervyteg® (MaaT013) sur demande des médecins et après 

autorisation de lôANSM pour le traitement de la GvH. La population de patients concernés comprend : 

 

Å Patients atteints de la GvH avec atteinte gastro-intestinale ayant déjà reçu plusieurs lignes de 

traitement. 

Å Patients atteints de la GvH avec syndrome de chevauchement. 

Å Patients atteints de la GvH avec dépendance aux stéroïdes (ne tolérant pas de réduction 

progressive des CS). 

Å Patients atteints de la GvH, r®pondant aux crit¯res dôadmissibilit® de lô®tude ARES et suivis par 

des centres dô®tude non ouverts ¨ lô®tude ARES. 

 

Conformément à sa mission de proposer de nouvelles options thérapeutiques pour répondre à des besoins 

m®dicaux non satisfaits, la Soci®t® continuera ¨ garantir lôacc¯s ¨ XervytegÈ (MaaT013) en Europe et aux 
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Etats-Unis pour les patients atteints dôaGvH (et dôautres indications) via son programme dôacc¯s 

compassionnel (EAP). Le programme EAP se poursuivra tout au long de la phase dô®valuation r®glementaire 

et jusquô¨ la commercialisation effective de XervytegÈ (MaaT013) dans chacun des territoires européens ; 

la commercialisation pourrait d®buter fin 2026 sous r®serve de lôapprobation de lôEMA et des d®marches 

réglementaires locales.  

 

Le programme dôacc¯s compassionnel est actif et a ®t® transf®r® en janvier 2026 pour la zone Europe ¨ 

Clinigen, dans le cadre du partenariat signé en juin 2025, et porte sur la même population de patients que 

celle précédemment citée ci-dessus. En 2024, des patients au Canada et aux États-Unis ont commencé à être 

trait®s dans le cadre de lôacc¯s compassionnel (ç SPU è aux £tats-Unis). À la date du présent Document 

dôenregistrement universel, la Soci®t® a re­u 10 demandes de la part de m®decins exer­ant dans des hôpitaux 

am®ricains pour b®n®ficier dôun acc¯s compassionnel au traitement XervytegÈ (MaaT013). 

 

Les données présentées ci-dessous portent uniquement sur le programme au niveau européen. Les données 

g®n®r®es dans le cadre de lôacc¯s compassionnel permettent de consolider les connaissances sur XervytegÈ 

(MaaT013), ainsi que dôaccumuler des donn®es suppl®mentaires de tol®rance et de s®curit®. 

 

Au total, la Société a reçu 419 demandes pour un traitement avec Xervyteg® (MaaT013)  de la part de 

médecins pour des patients présentant une aGvH gastro-intestinale de grade II-IV, dépendante ou résistante 

aux st®roµdes, dans le programme dôacc¯s compassionnel au 11 mars 2026, A date, la Société a présenté les 

données de 173 patients traités avec Xervyteg® (MaaT013) lors de la conférence annuelle 2025 de 

lôEuropean Hematology Association (EHA). 

 

Les résultats clés à retenir sont :  

 

Pour la cohorte compl¯te (173 patients) dans lôEAP :  

 

¶ Réponse durable : GI-ORR de 53 % à 28 jours et de 47 % à 56 jours. ORR pour tous les organes : 

50 % à J28 et 46 % à J56.  

¶ Survie globale : 55 % à 6 mois, 48 % à 12 mois, et 44 % à 24 mois.  

 

Sous-groupe (70 patients) correspondant ¨ la population de lôessai de Phase 3 ARES (ayant re­u du 

ruxolitinib en seconde intention) :  

 

¶ Taux de réponse plus élevé comparé à ceux de la cohorte complète : GI-ORR de 57 % à J28 et de 

57 % à J56. ORR pour tous les organes : 54 % à J28 et 55 % à J56.  

¶ Survie globale : 55 % à 6 mois, 51 % à 12 mois et 40 % à 24 mois contre 29 % à 12 mois dans les 

données issues de Chronos (Clausen J. et al., BMT 2026). 

 

XervytegÈ (MaaT013) a ®t® globalement bien tol®r® et aucun risque infectieux suppl®mentaire nôa ®t® 

constaté dans cette population de patients fortement immunodéprimée.  

 

En parall¯le, MaaT Pharma a lanc® lô®tude prospective ORION, destin®e ¨ collecter des donn®es 

additionnelles chez les patients trait®s par XervytegÈ (MaaT013) dans le cadre du programme dôacc¯s 

compassionnel. ORION vise notamment ¨ analyser lô®volution du microbiote intestinal après administration 

de Xervyteg® (MaaT013) ainsi que les effets immunologiques associés dans la GvH. 

 

Pour compléter cette approche, et comme mentionné précédemment, MaaT Pharma a également initié 

CHRONOS, une revue rétrospective multicentrique de données en vie réelle portant sur les traitements 

systémiques de troisième ligne utilisés en Europe chez des patients atteints dôaGvHD gastro-intestinale 

r®fractaire. CHRONOS, lôune des plus larges analyses contemporaines ¨ date dans ce contexte, met en 

évidence les limites des options actuellement disponibles et fournit un référentiel clinique essentiel 

permettant de contextualiser les résultats du programme Xervyteg® (MaaT013). Les données issues de 

CHRONOS ont ®galement ®t® int®gr®es au dossier soumis ¨ lôEMA.  
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Á Chemin Réglementaire 
 

¶ Europe 
 

Lô®ligibilit® de XervytegÈ (MaaT013) ¨ la proc®dure centralis®e a ®t® confirm®e par lôAgence Europ®enne 

des M®dicaments (EMA) en octobre 2024. La proc®dure permet dôobtenir une autorisation de mise sur le 

marché unique valable dans tous les États membres de lôUE, garantissant ainsi un acc¯s efficace aux 

médicaments. Ainsi, les rapporteurs et co-rapporteurs en charge de lôinstruction du dossier ont dôores et d®j¨ 

®t® d®sign®s. Le d®p¹t de la demande dôautorisation de mise sur le march® (AMM) aupr¯s de lôEMA a été 

effectu®e en juin 2025, soit avec six mois dôavance par rapport au calendrier initial. Cette soumission 

sôappuie sur le crit¯re dô®valuation primaire valid® (GI-ORR à 28 jours), enrichi par des données de survie 

globale à un an (1y-OS). Dans lôhypoth¯se dôun d®roulement conforme au calendrier standard de la 

proc®dure dôAMM, la Soci®t® envisage un vote du CHMP mi 2026. Toutefois, compte tenu de la nature 

it®rative de lôexamen, comprenant des ®changes successifs de questions/r®ponses, des ®valuations techniques 

et/ou des données complémentaires et, le cas échéant, des inspections, il est possible que ce calendrier ne 

soit pas tenu et que la décision intervienne à une date ultérieure, la Société ayant la possibilité de demander 

une interruption des délais r®glementaires (ñclock-stopò) afin de r®pondre aux requ°tes de lôEMA.   
 

¶ Etats-Unis 
 

Dans le cadre de sa strat®gie dôacc¯s au march® am®ricain, la Soci®t® continue dô®valuer les programmes 

cliniques susceptibles de soutenir une future soumission ¨ la FDA, en ligne avec les attentes de lôagence 

pour des thérapies innovantes dans la GvH. Les échanges avec la FDA restent actifs, tandis que la Société 

affine le design et le calendrier de lôessai clinique envisag® aux £tats-Unis. Avec la progression 

réglementaire en Europe et des efforts actuellement concentrés sur ce marché, les États-Unis demeurent la 

prochaine étape majeure de la stratégie de développement global de la Société. En conséquence, le lancement 

dôun essai sur le territoire am®ricain, initialement envisag® en 2026, pourrait d®sormais intervenir apr¯s 

lôissue de la revue en cours de la demande dôAMM par lôEMA. Les activit®s pr®paratoires sont d®j¨ en cours 

afin de garantir un d®marrage rapide sous r®serve de lôobtention dôun financement appropri®. 

 

Pour en savoir plus, se référer à la section 3.1.1 relative aux facteurs de risque : « La Société ne peut garantir 
quôelle obtiendra ou conservera des autorisations dôacc¯s compassionnels / pr®coces ou de mise sur le 

marché » ainsi quô¨ la Section 9 « Environnement Réglementaire ».  

 

 

o Amélioration de la survie chez les patients subissant une allo-GCSH ï MaaT033 

 

Á Description de lôindication 
 

La greffe allogénique de cellules souches hématopoïétiques (allo-GCSH) est une procédure susceptible de 

sauver la vie de patients souffrant de cancers du sang comme la leucémie aigüe myéloïde. Cette procédure 

vise à remplacer les cellules souches hématopoïétiques malades ou détruites par un traitement intensif par 

des cellules souches saines provenant dôun donneur dans le cas de lôallogreffe. Lôallo-GCSH vise à détruire 

les cellules cancéreuses restantes après le traitement de conditionnement, reconstituer un système 

immunitaire sain et prévenir les rechutes. Malheureusement, elle peut également être associée à des 

complications graves, comme des infections, la GvH, ou la neutropénie, qui contribuent à une mortalité de 

lôordre de 34%, un an apr¯s la proc®dure chez les patients de plus de 50 ans. 

Selon les estimations, 23 254 premi¯res interventions dôallo-GCSH ont été réalisées en Europe, au Canada 

et aux États-Unis (données EBMT/CIBMTR 2022 et dernier rapport du CTTC en 2020). 

Selon une enqu°te annuelle de lôEBMT, les patients atteints de leuc®mie aigu± my®loblastique (LAM) 

repr®sentaient environ 38 % des patients b®n®ficiant dôune allo-GCSH en Europe en 2016. Les autres 

pathologies pouvant nécessiter une allo-GCSH comprennent notamment les tumeurs myéloïdes (LAM, 

LMC) et les tumeurs lymphoïdes (LAL, LLC, myélome multiple, lymphomes hodgkiniens et non 

hodgkiniens, troubles plasmocytaires). Ensemble, elles représentent plus de 85 % des allo-GCSH, selon les 

donn®es 2016 de lôEBMT. Certaines maladies non malignes (par ex. insuffisance médullaire, thalassémie, 
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drépanocytose, déficit immunitaire primaire, maladies héréditaires du métabolisme, etc.) et, très rarement, 

certaines tumeurs solides (par ex. neuroblastome, sarcome des tissus mous, etc.) impliquent également le 

recours ¨ lôallo-GCSH. 

 

Á Rationnel scientifique 
 

Les traitements, dits de conditionnement, intensifs, endommagent le microbiote intestinal. La richesse et la 

diversité du microbiote intestinal ont été associées à une diminution du risque de maladie du greffon contre 

lôh¹te, dôinfection ainsi quô¨ des taux de survie sup®rieurs chez les patients b®n®ficiant dôune allo-GCSH. 

MaaT Pharma a d®montr® ce concept en milieu clinique et dans le cadre de lôessai ARES portant sur 

Xervyteg® (MaaT013). Tel que décrit par Peled, et al, une plus faible diversité du microbiote, mesurée par 

lôindice de diversit® de Simpson inverse, se traduit par une r®duction de 25 % de la survie après une allo-

GCSH (Figure 24). 

 

 
Figure 24. Survie des patients traités par une greffe allogénique de cellules souches hématopoïétiques selon que leur 

microbiote intestinal montre une haute ou faible diversité. (Source : Peled et al., N. Engl. J. Med. 2020) 

 

De plus, lôincidence des infections par des bact®ries r®sistantes aux antibiotiques (BRA) augmente, en raison 

de la pression de sélection liée à une utilisation accrue des antibiotiques à des visées prophylactiques et 

thérapeutiques. Les dommages infligés ¨ lô®pith®lium par la chimioth®rapie et la neutrop®nie induite 

permettent aux bact®ries pathog¯nes de prolif®rer et de sôinfiltrer ¨ travers la barri¯re intestinale, et de cr®er 

des infections systémiques potentiellement fatales. Chez les patients recevant une allo-GCSH, les infections 

systémiques à BRA sont associées à une mortalité de 36% à 95% (Bilinski et al, BBMT 2016). A ce jour, la 

restauration dôun microbiote fonctionnel avec diverses proc®dures, comme le transfert de microbiote f®cal 

(TMF), a été utilisée comme stratégie préventive pour diminuer la colonisation par les BRA et ainsi diminuer 

lôincidence dôinfections fatales (Bilinsky 2017, Innes 2017, Battipaglia 2019, Merli 2020). Une ®tude r®cente 

de Ghani et al. testant le TMF chez 11 patients en hémato-oncologie présentant une colonisation par BRA a 

montré une diminution significative des infections sanguines par des souches résistantes et non-résistantes 

par rapport à un groupe contrôle. De plus, les patients ayant reçu une procédure hospitalière TMF restaient 

moins longtemps ¨ lôh¹pital et le nombre de jours de traitement par carbap®n¯mes ®tait r®duit (Ghani 2021).  

Par cons®quent, MaaT Pharma estime que le traitement prophylactique par restauration de lô®cosyst¯me 

microbiotique complet en amont et en aval dôune allo-GCSH pourrait rétablir la diversité du microbiote 

intestinal et augmenter la survie globale des patients en diminuant le risque de complications, tel que la GvH 

et les infections, et en assurant un fonctionnement optimal du nouveau système immunitaire greffé. 

 

Á Développement clinique 
 

MaaT Pharma a mené précédemment les essais ODYSSEE (Phase 1/2) et ULYSSE (Phase 1) avec MaaT011, 

un produit autologue issu des selles du patient concerné, collectées au moment du diagnostic et réadministré 

au moment du traitement. Ces deux essais ont fourni les premiers ®l®ments permettant dô®valuer et dô®tayer 

le profil de MaaT033 dans la restauration du microbiote intestinal chez les patients atteints dôun cancer, 
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avant un traitement par chimiothérapie. MaaT033 est un produit hétérologue (tout comme Xervyteg® 

(MaaT013) ) issu de dons par plusieurs donneurs sains. Ce proc®d® permet dôobtenir un produit avec une 

haute sécurité, une richesse et une diversité microbiennes standardis®es et optimis®es, pr°t ¨ lôemploi, pour 

une administration plus simple pour les patients, et une commercialisation plus large. 

 

¶ Étude CIMON de Phase 1b chez des patients atteints de LAM ou présentant un risque élevé 

de syndrome myélodysplasique après une chimiothérapie intensive  
 

CIMON (NCT04150393) est une ®tude standard dôajustement posologique de Phase 1 dont lôobjectif 

principal consiste à déterminer la dose maximale tolérée de MaaT033 chez les patients atteints de LAM. Le 

crit¯re dô®valuation secondaire est dô®valuer la s®curit® de MaaT033. Dôautres crit¯res dô®valuation clinique 

tels que les infections ou les modifications du microbiote intestinal, y compris lôobservation de lôimplantation 

des espèces bactériennes bénéfique issue de MaaT033. 

Lôessai a ®t® con­u pour inclure jusquô¨ 27 patients trait®s dôapr¯s un sch®ma posologique allant de 1 gélule 

par semaine à 9 gélules par jour pendant 14 jours. Quatre cohortes (n=21) recevant différentes doses ont été 

examinées (sur 5 initialement prévues) pendant une ou deux semaines. Apr¯s lô®valuation de chaque cohorte, 

un comité indépendant de surveillance des données et de la sécurité (DSMB) a effectué une analyse visant à 

évaluer la sécurité, la tolérance et la qualité des données. Sur la base de cette évaluation, le comité 

ind®pendant a conclu ¨ la poursuite de lôessai comme pr®vu, et autoris® le passage au niveau posologique 

suivant. 

En janvier 2022, la Soci®t® a annonc® des donn®es interm®diaires positives de s®curit® et dôimplantation des 

espèces bactériennes bénéfiques (« engraftment è) issues des quatre premi¯res cohortes de lôessai CIMON. 

Ces donn®es repr®sentent la premi¯re confirmation du m®canisme dôaction de MaaT033 chez lôhomme.  

Sur la base de ces données positives et de la recommandation du 4ème DSMB, la Société a décidé de clôturer 

lôessai CIMON afin de permettre une conclusion plus rapide et lô®valuation des donn®es compl¯tes de 

lô®tude, dans le but de faire progresser MaaT033 vers un essai clinique de Phase 2b PHOEBUS qui a d®but® 

en novembre 2023. La Soci®t® a publi® en juin 2022 les r®sultats finaux de lôessai de Phase 1b CIMON et 

ces derniers ont ®t® pr®sent®s ¨ la conf®rence annuelle de lôASH en d®cembre 2022. 

Lôessai a permis de s®lectionner la dose recommand®e de MaaT033, soit 3 g®lules par jour. MaaT033 a 

montré une capacit® dôengraftment rapide et persistante, avec la détection de plus de 60% des communautés 

microbiennes de MaaT033 (OTUs6) dans lôintestin des patients apr¯s administration de MaaT033  ̈la dose 

sélectionnée. Un taux dôengraftment substantiel ®tait maintenu durant la p®riode de traitement et jusquô ̈au 

moins trois semaines après la fin du traitement (dernière mesure réalisée). Une bonne tolérance au traitement 

a également ®t® observée dans cette population de patients immuno-compromis, avec seulement quatre 

événements indésirables graves (EIG) considérés comme non reliés au traitement et un EIG possiblement 

reli® au traitement (une diarrhée infectieuse, pour laquelle le pathog¯ne causal nôa pas ®t®Ӣ identifi® dans le 

produit ; le patient a réalis®Ӣ une r®mission compl¯te de lôinfection en 4 jours). Ce profil est coh®rent avec les 

EI attendus dans le cadre de la prise en charge thérapeutique habituelle de cette population fragile.  

 

 

MaaT033 induit une meilleure richesse du 

microbiote en OTU 
(75 taxonomique opérationnelle) 

MaaT033, succ¯s de lôimplantation dôesp¯ces 

bactériennes est inversement corrélé à la 

richesse du microbiote du patient 

  
Figure  25. Richesse et colonisation des espèce de MaaT033 dans des patients atteins de LAM. 
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¶ Étude PHOEBUS de Phase 2b visant à améliorer la survie des patients atteints de tumeurs 

hématologiques malignes ayant reçu une greffe allogénique de cellules souches 

hématopoïétiques (allo-GCSH). 
 

MaaT Pharma estime quôil est pertinent dôappliquer ce m®canisme ¨ tous les patients subissant une allo-

GCSH, quel que soit le type de tumeur hématologique maligne sous-jacente. Par conséquent, MaaT033 peut 

être positionné en prophylaxie des complications li®es ¨ lôallo-GCSH, quelle que soit la maladie sous-

jacente.  

 

 

Figure 26. Proportion de patients atteints dôh®mopathies malignes 

recevant une allo-GCSH.  
LAM (AML) : leucémie aiguë myéloblastique ; LAL (ALL) : leucémie aiguë 

lymphoblastique ; SMD (MFS) : syndrome myélodysplasique ; NMP (MPN) : 

néoplasmes myéloprolifératifs ; LMC (CML) : leucémie myéloïde chronique ; LLC 

(CLL) : leucémie lymphocytaire chronique ; LH (HL) : lymphome de Hodgkin ; LNH 

(NHL) : lymphome non hodgkinien.  

 
Sur la base des r®sultats prometteurs et des enseignements tir®s de lôessai de phase 1b CIMON ainsi que de 

lôexamen approfondi du protocole par lôEMA (ç Protocole Assistance è) la Soci®t® a lanc® lôessai de Phase 

2b évaluant MaaT033 (PHOEBUS) et le premier patient inclus a ®t® annonc® en Novembre 2023.  Lôessai, 

une étude internationale, multicentrique, randomisée, en double aveugle et contrôlée par placebo 

(NCT05762211), sera men® dans 59 sites dôinvestigation et devrait inclure 388 patients. Il sôagit, ¨ ce jour, 

du plus grand essai contrôlé randomisé évaluant une thérapie à base de microbiote en oncologie. 

 

Le crit¯re principal de lô®tude portera sur lô®valuation de lôefficacit® de MaaT033 ¨ am®liorer la survie 

globale ¨ 12 mois. Les crit¯res dô®valuation secondaires devraient inclure la s®curit® et la tol®rance avant et 

apr¯s lôallo-GCSH mais ®galement lô®valuation de lôimplantation dôesp¯ces microbiennes b®n®fiques issues 

de MaaT033 et son activit® dans la pr®vention des complications de lôallo-GCSH (infections, GvH).  

 

Des étapes supplémentaires ont été inclues pendant la période de recrutement de 24 mois, telles que des 

analyses de s®curit® interm®diaires par un comit® ind®pendant dôexperts (DSMB) incluant des r¯gles 

dôinterruption lorsque lôessai aura recrut® et randomisé, respectivement, 60 puis 120 patients et des contrôles 

de la s®curit® de lôessai. ê la date du pr®sent document, 8 r®unions du DSMB ont ®t® tenues depuis le 

lancement de lôessai en novembre 2023. Toutes les ®valuations r®alis®es par les experts ind®pendants ont 

recommand® la poursuite de lô®tude sans modification. 

 

La Soci®t® a strat®giquement prioris® lôessai pivotal ARES et adopt® une discipline financi¯re stricte afin de 

garantir la mise ¨ disposition des r®sultats dans les d®lais ainsi que le d®p¹t du dossier de demande dôAMM. 

Cette priorisation a eu un impact sur le calendrier de lôessai PHOEBUS, d®sormais ajust® : lôinclusion du 

dernier patient est désormais prévue au T4 2027 (contre S2 2026 initialement annoncé). En conséquence, les 

résultats principaux (survie globale à 1 an) sont désormais attendus au T4 2028 (au lieu de S2 2027). 

 

49% 

21% 

14% 
5% 

3% 
3% 

3% 
3% 

AML ALL MDS MPN CML CLL HL NHL Total

CIMON
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Figure 27. D®tails et design de lôessai de phase 2b PHOEBUS. 
 

 

La future stratégie de développement clinique de MaaT033 aux États-Unis est en cours de discussion. 

 

5.2.3.4 Immuno-Oncologie 

 

MaaT Pharma poursuit son programme préclinique avec le développement de la nouvelle génération de 

candidats MET-C, notamment MaaT034, conçus grâce à sa plateforme de coculture et destinés à adresser 

des indications élargies en immuno-oncologie. Ces travaux précliniques préparent les prochaines étapes 

cliniques. 

MaaT Pharma participe actuellement à plusieurs essais exploratoires en phase clinique, conduits de manière 

indépendante par des partenaires académiques, évaluant ses candidats-médicaments issus de donneurs 

(Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033) en association avec des immunothérapies dans les tumeurs solides. 

Ces études, respectivement nommées PICASSO et IMMUNOLIFE, ont pour seul objectif de fournir des 

informations scientifiques compl®mentaires et dô®clairer le d®veloppement de MaaT Pharma. 

o Mélanome métastatique en combinaison avec ipilimumab et nivolumab ï Xervyteg® 

(MaaT013)  

Á Description de lôindication 

Les inhibiteurs de points de contrôle immunitaires (ICI) sont devenus des traitements de plus en plus utilisés 

dans le cancer depuis lôautorisation du Yervoy® en 2011 (ipilimumab, anti-CTLA-4, Bristol-Meyers Squibb) 

et du Keytruda® (pembrolizumab, anti-PD-1, Merck). Compte tenu de leur vaste champ dôapplications, ces 

ICI ont été étudiés et approuvés pour le traitement de différents types de tumeurs et ont marqué une 

révolution dans le traitement des tumeurs malignes cancéreuses. Malgré les avancées majeures en matière 

de traitement oncologique, il existe encore dôimportants besoins m®dicaux non satisfaits. En effet, bien que 

les inhibiteurs de checkpoint aient amélioré les taux de réponse et la durée de cette réponse par rapport aux 

précédents traitements, de nombreux patients ne répondent toujours pas (par exemple, taux de réponse global 

(TRG) dôenviron 20 % dans le cancer de la vessie, TRG dôenviron 30 % dans le cancer du poumon non à 

petites cellules (CPNPC) et le m®lanome et TRG dôenviron 40 % dans le carcinome à cellules rénales 

(CCR)14). Pour ces quatre types de tumeurs uniquement, la population éligible au traitement par ICI 

représente une population de plus de 400 000 patients aux États-Unis, au Japon et dans lôUE5. 

 

 
 

Figure 28. Exemples dôindications de tumeurs solides ¨ fort besoin m®dical dans lesquelles les ICI sont approuv®s. 1Incidences 

annuelles évaluées sur la base de données Global Data (20219-2021 selon les indications).2Taux de réponses aux ICI (ORR 

pour Overall response rate ou « taux de réponse globale ») observés sur la base des résultats cliniques de Phase 3 des produits 

considérés.  

 

 

 
14 J.S. OôDonnel et al./ Cancer Treatment Reviews 52 (2017) 71-81 
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ICI  Cible 

Nombre 

dôindications 

approuvées 

Indications principales Ventes 2024 

 

PD-1 40 

Mélanome, NSCLC, cancer de 

la vessie, lymphome de 

Hodgkin, cancer colorectal 

MSI-H/dMMR 

$29.5 Milliards 

 

PD-1 20+ 
Mélanome, NSCLC, 

carcinome rénal 
$9,3 Milliards 

 

PD-L1 10+ NSCLC, cancer de la vessie $1,8 Milliards 

 

PD-L1 8+ 
NSCLC, carcinome 

hépatocellulaire 
$4,7 Milliards 

 

CTLA-4 5+ 
Mélanome avancé, cancer 

colorectal 
$2.5 Milliards 

 
Figure 29. Principaux ICIs commercialisés en immuno-oncologie et niveaux de vente en 2024  (Source : Communications 

publiques des Sociétés) 

 

Á Rationnel Scientifique 
 

Les preuves illustrant lôinfluence du microbiote intestinal sur lôefficacit® clinique des ICI se multiplient dans 

la littérature scientifique. Il a été démontré que la diversité et la composition du microbiote intestinal 

influencent la réponse aux ICI. Dans une étude clinique menée auprès de 112 patients atteints de mélanome 

métastatique, les patients répondant au traitement anti-PD-1 étaient significativement associés à une plus 

grande diversit® du microbiote intestinal et enrichis dôune composition bact®rienne fécale unique par rapport 

aux non-répondeurs15. Les principaux facteurs prédictifs de la réponse au traitement anti-PD-1 étaient la 

diversité (Figure 30), lôabondance du genre Faecalibacterium et du groupe Bacteroides dans le microbiote 

intestinal. Il a ®galement ®t® d®montr® que les antibiotiques compromettent lôefficacit® du blocage de PD-1 

chez les patients atteints dôun cancer. Lôadministration dôantibiotiques dans les 2 mois précédant ou dans le 

mois suivant la premi¯re injection dôinhibiteur de PD-1/PD-L1 entraîne une réduction de la survie globale 

de plus de 9 mois16. Dans le m°me article, Routy et al. Indiquent que, chez les patients atteints dôun CPNPC 

ou dôun CCR, les commensales les plus significativement associ®es ¨ un r®sultat clinique favorable sont les 

Akkermansia muciniphila (p = 0,004). Ces observations ont été confirmées dans diverses études précliniques 

chez lôanimal. 

 

 
15 Gopalakrishnan et al., Science, 2017 
16 Routy et al, Science 2018 
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Temps après initiation des ICIs (jours) 

  
Figure 30. Corrélation entre la survie et le microbiote intestinal chez les patients traités par ICI dans le mélanome. (A). La 

survie sans progression chez les patients atteints de mélanome traités par inhibiteurs de PD-1 est corrélée à la diversité du 

microbiote intestinal (ligne bleue : grande diversité, ligne marron : diversité moyenne, ligne rouge : faible diversité), adapté 

dôapr¯s Gopalakrishnan et al., Science, 2018. (B). Effet du transfert de microbiote f®cal depuis des r®pondeurs ou des 

donneurs sains sur la réponse aux ICI. 
 

 

Á Étude Exploratoire - Preuve de Concept PICASSO de Phase 2a (promue par lôinvestigateur) 
 

En d®pit de lôabsence de consensus dans la litt®rature sur les esp¯ces les plus favorables ¨ lôefficacit® des 

ICI, toutes les souches dôint®r°t rapport®es ¨ ce jour sont ¨ la connaissance de la Soci®t® pr®sentes dans le 

produit natif Xervyteg® (MaaT013) de MaaT Pharma, dont le proc®d® de ç pooling è permet dôaugmenter 

leur abondance relative. 

 

 
Figure 31. Une analyse métagénomique de mono-donneurs et du Xervyteg® (MaaT013)  (groupe de donneurs) a été réalisée 

afin de d®tecter la pr®sence potentielle de souches dôint®r°t cl®s identifi®es dans la litt®rature comme ®tant corr®l®es ¨ la 

réponse PD-1 et PD-L1. Toutes les souches pertinentes ont ®t® d®tect®es. Lôabondance des souches dôint®r°t ®tait notamment 

accrue dans le produit issu de plusieurs donneurs. 

 

MaaT Pharma a annonc® en avril 2022 le lancement dôun essai clinique exploratoire de Phase 2a, appel® 

PICASSO, promu par lôAP-HP, ®valuant XervytegÈ (MaaT013)  en association avec des ICI, lôipilimumab 

(Yervoy®) et le nivolumab (Opdivo®), traitements de référence de première ligne des patients avec un 

mélanome métastatique. Lô®tude vise ¨ ®tablir la s®curit® et le r¹le des traitements de restauration de 

lô®cosyst¯me microbiotique complet, et notamment dôune grande diversit® microbienne, dans lôam®lioration 

de la réponse aux inhibiteurs de points de contrôle immunitaires. 

Il sôagit dôune ®tude en double aveugle, contr¹l®e par placebo, portant sur lôadministration de nivolumab et 

dôipilimumab associ®e avec XervytegÈ (MaaT013)  ou son placebo qui inclut 70 patients naµfs de traitement. 

La lev®e de lôaveugle se fera ¨ la 27eme semaine afin dô®valuer le crit¯re dô®valuation primaire qui est la 

s®curit®. Parall¯lement, les premi¯res donn®es dôefficacit® seront mises ¨ disposition, ®valu®es par le taux 

A
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de r®ponse global, ®valu® par les crit¯res dô®valuation de la r®ponse immunologique dans les tumeurs solides 

(iRECIST ; 19). Le recrutement de lôensemble des patients sôest termin® en mars 2024. Apr¯s la p®riode de 

suivi prévue au protocole et les étapes habituelles de saisi, de contr¹le (monitoring) et dôanalyse des donn®es, 

lôinvestigateur pr®voit que les r®sultats pr®liminaires pourraient °tre communiqu®s au cours du premier 

semestre 2026. 

 

 
Figure 32 Plan de lôessai clinique Picasso 

 

Lô®tude PICASSO est men®e en collaboration avec lôAP-HP (en qualit® de promoteur de lôessai), lôinstitut 

Gustave Roussy (qui contribue en tant que centre clinique et r®alise des analyses biologiques), lôINRAE (qui 

mène des analyses spécifiques) et MaaT Pharma qui a fourni Xervyteg® (MaaT013) gratuitement. La 

Société effectuera également des analyses de données métagénomiques et liées à lôh¹te, ¨ lôaide de son 

moteur de recherche propriétaire gutPrint®. 

Des informations compl®mentaires sur lôaccord de recherche collaborative entre la Soci®t®, lôAP-HP, 

lôInstitut Gustave Roussy et lôINRAE sont disponibles dans la section relative aux contrats importants au 

Chapitre 20 du Document dôenregistrement. 

 

Á Étude exploratoire de Phase 2 IMMUNOLIFE - Cancer du poumon non à petites cellules 

avancé  
 

En mai 2024, la Société a annoncé sa participation au programme IMMUNOLIFE RHU, un consortium 

comprenant des partenaires acad®miques dont lôInstitut Gustave Roussy, centre mondialement reconnu dans 

le traitement du cancer, et des sociétés de biotechnologie. La Société a annoncé en janvier 2026 que le 

premier patient avait ®t® randomis® dans cet essai. Lô®tude ®valuera le potentiel de MaaT033 en association 

avec le cemiplimab versus meilleur traitement choisi par lôinvestigateur (seconde ligne) pour am®liorer le 

taux de contrôle de la maladie chez les patients atteints de cancer du poumon non à petite cellule ayant reçu 

des antibiotiques. Dans ce cadre, la contribution financi¯re de MaaT Pharma se limite ¨ lôapprovisionnement 

en produit. Lôessai pr®voit dôinclure 162 patients dans 14 centres en France.  

 

Des informations compl®mentaires sur lôaccord de recherche collaborative entre la Soci®t® et lôinstitut 

Gustave Roussy notamment sont disponibles dans la section relative aux contrats importants au Chapitre 20 

du Document dôenregistrement. 

 

Á Tumeurs solides en combinaison avec des inhibiteurs de points de contrôle immunitaire ï 

MaaT034 
 

MaaT034 reproduit, à grande échelle industrielle, la richesse et la diversité des écosystèmes microbiens 

sains, restaure lôint®grit® dôune barri¯re intestinale endommag®e (Figure 33), active la voie AhR impliqu®e 

dans lôhom®ostasie intestinale, stimule ¨ la fois les cellules immunitaires myéloïdes et lymphoïdes, améliore 

la réponse des cellules immunitaires à la thérapie par ICI.  

 



 

81 

 
Figure 33. MaaT034 contr¹le lôinflammation et restaure lôint®grit® de la barri¯re intestinale dans un mod¯le dôintestin 

perméable Caco-2/THP-1 

 

MaaT Pharma a initi® un premier ®change en 2022 avec lôEMA, notamment une r®union avec lôInnovation 

Task Force (ITF). Les échanges se poursuivent en Europe et la Société prévoit également des premières 

interactions avec la FDA . 

Les données précliniques prometteuses concernant MaaT034 sont régulièrement présentées durant les 

conférences annuelles de la Society for Immunotherapy of Cancer (SITC) et de lôAmerican Association for 

Cancer Research (AACR). De nouvelles données non cliniques ont été présentées lors des conférences 

annuelles 2025 de lôAmerican Association for Cancer Research (AACR) et de a Society for Immunotherapy 

of Cancer (SITC). 

 

En 2025, les donn®es pr®cliniques portant sur MaaT034 d®montrent un effet de lôanti PD1 en r®duisant la 

taille de la tumeur, et en augmentant la survie, comparé à des souches uniques comme A. muciniphila. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 34: Données présentées au Congrès SITC 2025 

 

En 2026, la Soci®t® pr®voit de produire les premiers lots BPF de MaaT034 et dôavancer dans la pr®paration 

r®glementaire, avec un objectif de d®marrage dôun essai clinique chez lôhomme en 2027 (au lieu de 2026), 

sous réserve de financement associé. La stratégie de développement accordera une attention particulière au 

marché américain. 

A) Evolution de la taille de la tumeur B) Taux de survie 

 Axénique MaaT034 A.muciniphila 

anti-PD1 MaaT034 + anti-PD1 A.muciniphila + anti-PD1 
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5.2.3.5 Autres aires thérapeutiques et indications 

o Sclérose Latérale Amyotrophique, aussi appelée Maladie de Charcot ï MaaT033 

 

Á Description de lôindication et rationnel scientifique 
 
Des ®tudes r®centes montrent que lôaxe microbioteïintestinïcerveau joue un rôle important dans les 

maladies neurologiques.  

Chez les patients atteints de troubles neurodégénératifs, dont la sclérose latérale amyotrophique (SLA), 

on observe fréquemment des symptômes à la fois gastro-intestinaux17  et au niveau du système nerveux 

central.  

 

Parallèlement, la recherche scientifique met de plus en plus en exergue le rôle du microbiote intestinal, en 

établissant notamment un lien entre ses altérations et des maladies telles que la sclérose latérale 

amyotrophique (SLA18). Le lien entre le microbiote intestinal et la SLA a été documenté, dans un premier 

temps, au travers de donn®es pr®cliniques, puis dôobservations cliniques d®montrant le r¹le modificateur 

joué par le microbiote intestinal dans la maladie. 

La SLA, ou maladie de Charcot, est une maladie neurodégénérative grave entraînant une paralysie 

progressive des muscles volontaires, affectant aussi la phonation et la déglutition. Elle est généralement 

fatale en 3 ¨ 5 ans, le plus souvent ¨ cause de lôatteinte des muscles respiratoires, et apparaît habituellement 

entre 50 et 70 ans, plus tôt dans les formes familiales. 

Elle prend des formes diff®rentes selon la nature de lôatteinte initiale :  

i. Dans environ 30% des cas, elle débute au niveau du tronc cérébral. On parle alors de formes à début 

bulbaire dont les premières manifestations sont les difficultés à articuler ou à déglutir. 

ii.  Dans les autres cas, la SLA alt¯re dôabord les motoneurones p®riph®riques : dans ces formes à début 

spinal, côest par une faiblesse et une g°ne au niveau dôun bras, dôune jambe ou dôune main que se 

manifeste le début de la maladie. 

 

 
Figure 34. Étiologie de la sclérose latérale amyotrophique, pronostic et nombre de patients touchés par la maladie. 

 

Á Étude IASO de Phase 1b chez des patients atteints de SLA 
 
La Société a initié au second semestre 2023 une étude pilote de Phase 1b dans la SLA évaluant MaaT033 

pour ralentir la progression de la maladie. Lô®tude, d®velopp®e en collaboration avec des experts du r®seau 

SLA (FILSLAN et ACT4ALS-MND) et avec le soutien fort de lôassociation fran­aise de patients, Tous en 

Selles contre la SLA, a recrut® jusquô¨ 15 patients qui pr®sentent un premier d®ficit moteur depuis au moins 

6 mois et jusquô¨ 24 mois au moment de lôinclusion dans lôessai. Lôextension ¨ une nouvelle indication 

thérapeutique renforce le potentiel de MaaT033 comme traitement adjuvant et de maintenance dans les 

maladies aiguës ou chroniques. 

 
17 Gebrayel et al, J Transl Med, 2022, Singh et al, J Clin Invest. 2021 
18 Rowin et al, 2017 ; Nicholson et al, 2021 ; Blacher et al, 2019, Mazzini et al, 2020. 

ALS

~ 60,000 patients 
Aux USA & UE dΩici 2040

(2016)1

Paralysie, DŞcŝs dans 
les 3 Ł 5 ans aprŝs 

diagnostisque 2

Pas de traitement curatif
Quelques traitements 

symptƾmatiques

Stress oxydatif

Inflammation neurologique

AltŞration du mŞtabolisme

AgrŞgation des protŞines
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1Arthur, K., Calvo, A., Price, T. et al. Projected increase in amyotrophic lateral sclerosis from 2015 to 2040. Nat Commun 7, 12408 (2016). https://doi.org/10.1038/ncomms12408
2https:/ /tousensellescontrelasla.fr/ la-sla-cest-quoi/
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Figure 35. Design de lôessai de phase 1b IASO 

 

En novembre 2024, lô®tude a atteint son crit¯re principal dô®valuation, confirmant la s®curit® et la tol®rance 

de MaaT033, et ce, au-del¨ des indications en oncologie. Un comit® ind®pendant dôexperts (DSMB) sôest 

réuni et a approuvé la progression vers une Phase 2, sujette à partenariat. En mai 2025, la Société a annoncé 

des r®sultats compl®mentaires ¨ la suite de la tenue dôun comit® consultatif scientifique externe en mars 2025 

pour examiner lôensemble des donn®es. Les points principaux ¨ retenir de leur revue sont : 

¶ Une implantation rapide et soutenue dôesp¯ces bact®riennes propres ¨ MaaT033 a ®t® observ®e, 

principalement au cours du premier mois et sôest maintenue pendant la p®riode de suivi dôun 

mois. 

¶ Une progression de la maladie plus lente a été notée (évaluée par le score ALSFRS-R). Cela 

doit être interprété avec prudence en raison du suivi de courte durée, de la taille restreinte de 

lô®chantillon et de la nature non comparative (¨ bras unique) de lôétude de Phase 1b. 

LôALSFRS-R est un score de référence utilisé dans les essais sur la SLA pour évaluer la 

progression de la maladie. Le score correspond au nombre de points perdus par mois, reflétant 

ainsi la progression de la maladie pour le patient. Lors de lôanalyse finale des donn®es de lôessai 

IASO, la pente (côest-à-dire lô®volution mensuelle) du score total ALSFRS-R observée est la 

suivante : 

o Depuis les premiers sympt¹mes jusquôau d®but de lôessai, la pente m®diane ®tait de -

0,7 point/mois (intervalle : -1,2 à -0,3). 

o Du d®but de lôessai jusquôau 84¯me jour (J84), la pente m®diane a ralenti ¨  

-0,3 point/mois (intervalle : -2,4 à +1,0). 

¶ Aucun changement sur les niveaux de neurofilament observé à J84, un biomarqueur associé aux 

lésions neuronales dans la SLA.  

 

Figure 36. Implantation de bactéries spécifiques de 

MaaT033 chez des patients atteints de SLA 
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5.2.4 Capacité de Production aux normes des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF, en anglais 

cGMP) 

 
MaaT Pharma a développé, depuis 2016, date du premier patient traité, une expertise dans la production de 

candidats-médicaments sous deux types de formulations. La première est une poche pour lavement 

(Xervyteg® (MaaT013) ), permettant une concentration maximale des bactéries pour un effet bolus dans des 

situations aiguës. La deuxième est une gélule pour administration orale (MaaT033, MaaT034/3X), selon une 

technologie de formulation brevet®e qui permet le ciblage du traitement sur le site appropri® de lôintestin 

pour une action optimale. Les gélules ont été mises au point avec des excipients approuvés et sont produites 

par Evonik au moyen dôune technologie permettant une mise ¨ lô®chelle industrielle. 

 

MaaT Pharma et Skyepharma ont conclu, en février 2022, un partenariat pour augmenter la capacité de 

production BPF de MaaT Pharma et ainsi soutenir le développement clinique puis commercial de ses deux 

candidats-médicaments les plus avancés (Xervyteg® (MaaT013)  et MaaT033) et accélérer son activité R&D 

mais également le développement clinique pour les produits de nouvelle génération (MaaT034 puis la 

gamme MaaT03x). Ce partenariat a permis de construire lôusine, ¨ ce jour, la plus importante en France 

entièrement dédiée à la production de thérapies à écosystème complet issues du microbiote, dans le respect 

des normes BPF. En détail, la Société devrait pouvoir produire (estimation) : 

 

¶ 11 000 poches de Xervyteg® (MaaT013) par an 

¶ 1 300 000 gélules de MaaT033 par an 

¶ 300 000 gélules de MaaT034/3X par an 

 

Globalement, la Soci®t® estime quôenviron 11 000 patients pourront °tre trait®s par an gr©ce ¨ cette usine. 

 

 
Figure 37. Usine de production de médicament à écosystème complet à base de microbiote intestinal dédiée à MaaT Pharma 

 

Le site possède une superficie de 1 600m2, qui pourra être portée à 3 000m2 en fonction des besoins de 

production de MaaT Pharma. Lôusine permettra ¨ MaaT Pharma de multiplier par dix sa capacit® de 

production de manière à soutenir le plan clinique et commercial de la Société à horizon 2030. 

 

Les lots de produits natifs MET-N sont actuellement produits sur site, depuis 2023, et le premier lot en R&D 

des produits issus de la co-culture MET-C pourrait être produit en 2026. 

 

https://www.maatpharma.com/fr/maat-pharma-et-skyepharma-annoncent-leur-partenariat-pour-lancer-la-premiere-usine-francaise-de-production-exclusivement-dediee-aux-biotherapies-issues-du-microbiote/
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5.2.5 Futurs jalons créateurs de valeurs attendus pour 2026 

 

 
 
Figure 38. Futurs jalons créateurs de valeurs. 

 

 

5.3 RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT, BREVETS, LICENCES, MARQUES ET NOMS 

DE DOMAINE  

 

5.3.1 Stratégie de protection - Droits de propriété intellectuelle 

 

Le succ¯s dôune soci®t® d®pend grandement de sa capacit® ¨ innover mais ®galement de sa c®l®rit® ¨ prot®ger 

ses innovations. Côest pourquoi, la Soci®t® met tout en îuvre pour obtenir la d®livrance de ses titres de 

propriété intellectuelle mais également pour les maintenir en vigueur, aussi bien en France quô¨ 

lôinternational. Ainsi, la Soci®t® prot¯ge ses inventions telles que des compositions dôint®r°t th®rapeutique, 

des dispositifs, les proc®d®s dôobtention de ces derniers ou encore des m®thodes de d®tection ou de 

prédiction, et ce à un stade très précoce de leur conception. En complément des titres de propriété 

intellectuelle, la Société se repose sur son savoir-faire (non-breveté et secret) et son innovation technologique 

continue, pour développer et maintenir sa position sur le marché. La Société protège également ses 

informations confidentielles, notamment en utilisant des accords de confidentialité avec ses salariés, 

prestataires externes et partenaires commerciaux. En France, conformément au Code de la propriété 

intellectuelle, toute invention faite par un salari® dans lôex®cution soit dôun contrat de travail comportant une 

mission inventive qui correspond ¨ ses fonctions effectives, soit dô®tudes et de recherches qui lui sont 

explicitement confiées, appartiennent ¨ lôemployeur. En complément, les salariés de la Société travaillant en 

recherche et développement sont liés à la Société par un contrat de travail comprenant également une clause 

de cession des inventions développées à la Société. 

 

Malgré toutes les précautions prises, les droits de propriété intellectuelle de la Société sont, comme ceux de 

toute soci®t®, susceptibles dô°tre contest®s devant les offices ou tribunaux comp®tents (toute contestation 

pouvant conduire au maintien, à la limitation, au rejet ou ¨ lôinvalidation dôun titre), viol®s ou contourn®s et 

donc pourraient sôav®rer insuffisants pour permettre ¨ la Soci®t® de conserver un monopole exclusif sur une 

invention donnée. Ainsi, la Société ne peut garantir de manière certaine que la portée de protection offerte 

par ses brevets sera suffisante pour la protéger contre ses concurrents. Par ailleurs, les accords de 

confidentialité peuvent être violés et la Société pourrait ne pas recevoir des dommages et intérêts adéquats 

pour une telle violation. 
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Pour en savoir plus, se référer à la section 3.4.2 relative aux facteurs de risque : « la Société ne peut garantir 

de manière certaine que la portée de toute protection offerte par des brevets sera suffisante pour protéger 

la Société contre ses concurrents ». 

 

La gestion de lôensemble du portefeuille de brevets et de marques, de demandes de brevets et de marques, et 

des autres questions liées à la propriété intellectuelle est confiée, au sein de la Société, au Responsable de la 

Propri®t® Industrielle qui sôappuie sur les conseils de cabinets externes de renom en France et ¨ lô®tranger. 

 

Dans la plupart des pays, les demandes de brevets ne sont généralement publiées que 18 mois après la date 

de priorité la plus ancienne revendiquée. 

 

La durée de validité des brevets dépend de la législation nationale applicable aux brevets dans les pays dans 

lesquels ils sont déposés/obtenus. Dans les pays dans lesquels la Société entend déposer des brevets pour 

protéger ses inventions, la durée de validité des brevets est en principe de 20 ans à compter de leur date de 

dépôt.  

 

En outre, dans certains pays, un certificat compl®mentaire de protection peut °tre accord® apr¯s lôexpiration 

du brevet, sous certaines conditions, pour des brevets protégeant un médicament afin de compenser la perte 

de dur®e dôexploitation du brevet li®e aux d®lais r®glementaires n®cessaires ¨ lôobtention dôune autorisation 

de mise sur le marché (AMM) pour ce médicament. La Société prévoit de déposer des requêtes en délivrance 

de tels certificats complémentaires de protection, le cas échéant, pour étendre la durée de validité de ses 

brevets relatifs à des médicaments. Toutefois, la Société ne peut garantir que les autorités compétentes 

délivreront de tels certificats complémentaires de protection et, en cas de délivrance, la durée de ces 

certificats.  

 

De plus, aux États-Unis notamment, la dur®e de validit® dôun brevet peut °tre prolong®e pour tenir compte 

des ®ventuels retards dôordre administratif de lôoffice am®ricain des brevets (United States Patent and 

Trademark Office).  

 

Il est ®galement possible quôun brevet soit r®voqu® apr¯s d®livrance ou volontairement abandonn®. 

 

Dans certains pays, il est possible de contester la validit® dôun brevet, et ce brevet peut, par cons®quent, °tre 

r®voqu® ou sa port®e peut sôen trouver fortement limit®e. Durant la proc®dure de d®livrance, il est ®galement 

possible, selon les offices, de déposer des observations de tiers (anonymes ou non) pour contester la 

brevetabilit® dôune demande de brevet. A ce jour, aucune des demandes de brevets ou brevets de la Soci®t® 

nôa fait lôobjet dôobservations de tiers ou dôune proc®dure dôopposition. Concernant les droits des tiers 

identifiés comme étant proches des activités de la Société, plusieurs brevets délivrés ont été identifiés. Ceux-

ci ont fait lôobjet dôune analyse par des conseils externes qui ont consid®r® ces derniers comme étant 

invalidables. 

 

La couverture géographique des différentes familles de brevet de la Société est judicieusement choisie en 

fonction de lôimportance de lôinvention et du march®. Ainsi, pour les demandes de brevets les plus 

importantes et pour lesquelles les entrées en phases régionales/nationales dans les pays désignés dans la 

demande internationale dite PCT (Patent Cooperation Treaty) ont été effectuées, cette couverture 

comprenant au minimum lôEurope, les £tats-Unis, le Japon, lôAustralie, le Canada, la Chine et Isra±l. 

 

La législation de certains pays étrangers ne permet pas de protéger les droits de propriété intellectuelle de la 

même manière que la législation en Europe et aux États-Unis. Les systèmes juridiques de certains pays, en 

particulier dans les pays en voie de développement, ne sont pas toujours propices à la protection des 

inventions par brevets ni aux autres droits de propriété intellectuelle, en particulier celles et ceux liés aux 

produits biopharmaceutiques ou aux biotechnologies. Il pourrait donc être difficile pour la Société 

dôemp°cher la violation de ses brevets, si elle les obtient, ou le contournement de ses autres droits de 

propriété intellectuelle dans ces pays. 

 

La Société possède par ailleurs du savoir-faire secret protégeant différents aspects de ses activités. Il est 

identifi®, formalis® et r®pertori® au sein de lôentreprise selon un processus continu. Il couvre la s®lection des 

donneurs, le traitement des échantillons, les activités précliniques et cliniques, la culture des écosystèmes, 
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lô®laboration des produits finaux et tous les outils dôanalyse d®velopp®s au sein de la plateforme de bio-

informatique gutPrint®.  

 

Pour chaque innovation majeure, un formulaire dôinvention est r®dig® par les inventeurs. Lôimportance de 

cette innovation pour lôentreprise ou pour le domaine du microbiote en g®n®ral, ainsi que sa visibilit® de 

lôext®rieur de lôentreprise sont ®valu®s afin de d®cider sôil y aura d®p¹t de brevet ult®rieurement ou non. Tout 

ce qui nôest pas brevet® est alors gard® en tant que savoir-faire secret. Au sein de la Société, le savoir-faire 

fait donc lôobjet dôun management, au m°me titre que les brevets ou les marques. 

 

A la date du Document dôenregistrement universel, la Soci®t® d®tient 16 familles de brevets en son nom 

propre, avec ou sans co-déposants, et 2 familles en in-licensing (licences auprès de la SATT Lutech, 

dôINRAE Transfert et de lôAPHP). Ce portefeuille représente plus de 120 brevets et demandes de brevets en 

Europe, aux États-Unis et dans dôautres juridictions dont (i) sôagissant de XervytegÈ (MaaT013) , environ 

46 brevets et demandes de brevet, (ii) sôagissant de MaaT033, environ 67 brevets et demandes de brevet, et 

(iii) sôagissant de MaaT034, environ 46 brevets et demandes de brevet. La Soci®t® ne peut avoir la certitude 

quôune demande de brevet particuli¯re donnera lieu ¨ la d®livrance dôun brevet dans une juridiction donn®e 

ni, si un brevet est délivré, que sa portée sera suffisante pour conférer à la Société un avantage compétitif. 

 

A la connaissance de la Soci®t® et ¨ la date du Document dôenregistrement universel, aucun de ces brevets 

nôa fait lôobjet dôune quelconque contestation juridique ou judiciaire de la part de tiers. 

 

5.3.2 Brevets  

 

Le portefeuille de brevets de la Société est détaillé dans le tableau ci-après. Les brevets sont présentés par 

date de dépôt. 
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Technologie / Produit (*) Famille ï Titre du brevet Date de dépôt Date dôexpiration Statut et numéro de dépôt 

Procédé de préparation de selles 

sans lyophilisation 

(MP01) 

 

En copropriété avec INRAE 

(voir section 20.1.1) 

Method for preparing a fecal 

microbiota sample 

Priorité : *24/04/2015 

Extension PCT : 22/04/2016 

Continuation aux USA : 

**04/02/2021 

*24/04/2035 

22/04/2036 

 

Délivrés : 

 

France (*n°1553716), Europe19 

(n°16723433.5), USA (n°15/568838), 

Japon (n°2018-506488), Chine 

(n°201680023630.8), Australie 

(n°2016252209), Israël (n°255100) 

 

En cours dôexamen : 

 

USA (Continuation ; **n°17/167573), 

Canada (n°2983192) 

Dispositif de collecte de selles 

(MP02) 

 

En copropriété avec INRAE 

(voir section 20.1.1) 

Microorganism sampling 

method, microorganism 

sampling device and 

sampling kit comprising such 

a sampling device 

Priorité : *24/04/2015 

Extension PCT : 22/04/2016 

Continuation in part aux USA : 

**27/04/2021 

*24/04/2035 

22/04/2036 pour 

tous les membres 

exceptés USA 

(21/10/2036) et 

USA Continuation 

in part 

(26/04/2038) 

 

Délivrés : 

 

France (*n°1553721), Europe20 

(n°16722301.5), USA (n°15/568932), 

Japon (n°2018-506489), Australie 

(n°2016252212), Israël (n°255102),  

USA (Continuation in part ; 

**n°17/241489), Canada (n°2983194) 

 

Procédé de préparation de selles 

avec lyophilisation 

(MP03) 

 

En copropriété avec INRAE 

(voir section 20.1.1) 

Method of lyophilization of a 

sample of faecal microbiota 

Priorité : 18/12/2015 

Extension PCT : 19/12/2016 

19/12/2036 Délivrés : 

 

Europe21 (n°16826115.4), USA 

(n°16/063419), Israël (n°259888), Japon 

(n°2018-531198), Australie 

(n°2016370600), Chine 

(n°201680073680.7) Canada (n°3007289), 

Corée du Sud (n°10-2018-7020068) 

 
19 Validé dans les pays suivants : Allemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Hongrie, Irlande, Italie, Liechtenstein, Norvège, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Royaume-

Uni, Suède et Suisse  
20 Validé dans les pays suivants : Allemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Hongrie, Irlande, Italie, Liechtenstein, Norvège, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Royaume-

Uni, Suède et Suisse 
21 Validé dans les pays suivants : Allemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Hongrie, Irlande, Italie, Liechtenstein, Norvège, Pays-Bas, Pologne, Portugal, Royaume-

Uni, Suède et Suisse. 
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Procédé de préparation de selles 

avec lyophilisation et 

composition 

(MP11) 

 

Sous Licence (voir section 

20.1.3) 

Lyophilized composition for 

preserving microbiota in its 

ecosystem 

Priorité : *18/12/2015 

Extension PCT : 16/12/2016 

*18/12/2035 

16/12/2036 

Délivrés : 

 

France (*n°1562836), Europe22 

(n°16812752.0), USA (n°16/062302), 

Japon (n°2018-531508), Chine 

(n°201680073438.X), Canada 

(n°3008315), Corée du Sud (n°10-2018-

7018184), Israël (n°260017), Australie 

(n°2016374580) 

  

Prévention de la GvHD 

(MP10) 

 

Sous Licence (voir section 

20.1.2) 

Fecal microbiota for treating 

patients undergoing a 

hematopoietic stem cell 

transplant 

Priorité : 26/01/2017 

Extension PCT : 26/01/2018 

 

26/01/2038 

Délivré : 

 

Europe23 (n°18702952.5), Israël 

(n°268237), Australie (n°2018212530), 

Canada (n°3051807), Corée du Sud (n°10-

2019-7024970), Japon (n°2019-540408) 

 

 

 

Capsule pour formulation orale 

(MP05) 

En copropriété avec Biocodex 

(voir section 20.1.6) 

Pharmaceutical oral 

formulation comprising 

bacteria 

Priorité : 17/11/2017 

Extension PCT : 16/11/2018 

16/11/2038 Délivré : 

 

USA (n°16/763461), Chine 

(n°201880074056.8), Europe24 

(n°18803675.0), Japon (n°2020-526531), 

Israël (n°273740), Australie 

(n°2018367230), Canada (n°3079627), 

Corée du Sud (n°10-2020-7016921) 

 

Procédé de préparation de selles 

provenant de plusieurs donneurs 

Stool collection method and 

sample preparation method 

Priorité : *09/03/2018 

Extension PCT : 08/03/2019 

*09/03/2038 

08/03/2039 

Délivré : 

 

 
22 Validé dans les pays suivants : Allemagne, Autriche, Belgique, Danemark, Espagne, Finlande, France, Irlande, Italie, Liechtenstein, Norvège, Pays-Bas, Portugal, Royaume-Uni, Suède, Suisse, 

Hongrie et Pologne. 
23 Validé dans les pays suivants : Autriche, Belgique, Suisse, Liechtenstein, Allemagne, Danemark, Espagne, Finlande, France, Royaume-Uni, Hongrie, Irlande, Italie, Pays-Bas, Norvège, Pologne, 

Portugal, Suède, Albanie, Bulgarie, Croatie, République Tchèque, Estonie, Grèce, Islande, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Roumanie, Serbie, Slovénie, Slovaquie et Turquie 
24 Validé dans les pays suivants : Autriche, Belgique, Suisse, Liechtenstein, Allemagne, Danemark, Espagne, Finlande, France, Royaume-Uni, Hongrie, Irlande, Italie, Pays-Bas, Norvège, Pologne, 

Portugal, Suède, Albanie, Bulgarie, Croatie, République Tchèque, Estonie, Grèce, Islande, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Roumanie, Serbie, Slovénie, Slovaquie et Turquie 
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(MP06) for transplanting fecal 

microbiota 

France (*n°1852084), USA (n°16/979077), 

Australie (n°2019229721), Japon (n°2020-

546950), Canada (n°3091626), Corée du 

Sud (n°10-2020-7028567), Europe25 

(n°19713110.5), Israël (n°276969) 

 

En cours dôexamen : 

 

Chine (n°201980018083.8)  

Méthode analytique 

(MP07) 

 

En copropriété avec Bioaster 

(voir section 20.1.7) 

Method for detecting bacteria 

according to the gram signal 

thereof in a complex sample 

Priorité : 18/06/2018 

Extension PCT : 13/06/2019 

 

13/06/2039 Délivré : 

 

Europe26 (n°19737863.1), Japon (n°2020-

570110), USA (n°17/253613)  

 

 

Composition microbienne et 

utilisation dans la réduction de 

lôinflammation induite par 

traitement anti-cancéreux 

(MP08) 

Fecal microbiota 

composition, for use in 

reducing treatment-induced 

inflammation 

Priorité : 20/07/2018 

Extension PCT : 19/07/2019 

Divisionnaire russe : 21/03/2024 

Divisionnaire japonaise : 

12/04/2024 

Continuation aux USA : 

03/09/2024 

 

19/07/2039 pour 

tous les membres 

exceptés USA 

(14/11/2040) 

Délivré : 

 

Canada (n°3102488), Israël (n°279282), 

USA (n°17/261532), Russie 

(n°2021103569) 

 

En cours dôexamen : 

 

Europe (parent : n°19745077.8 ; 

divisionnaire : n°24174149.5), Japon 

(parent : n°2021-502751 ; divisionnaire : 

n°2024-064747), Chine 

(n°201980047146.2), Australie 

(n°2019304530), Corée du Sud (n°10-

2021-7001360), Brésil (n°BR 11 2021 

000975 2), Mexique 

(n°MX/a/2021/000719), Russie 

(n°2024107350)  

 
25 Autriche, Belgique, Suisse, Liechtenstein, Allemagne, Danemark, Espagne, Finlande, France, Royaume-Uni, Hongrie, Irlande, Italie, Pays-Bas, Norvège, Pologne, Portugal, Suède, Albanie, 

Bulgarie, Croatie, République Tchèque, Estonie, Grèce, Islande, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Roumanie, Serbie, Slovénie, Slovaquie et Turquie 
26 Validé dans les pays suivants : Allemagne, Espagne, France, Italie, Royaume-Uni. 
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Dispositif de lyophilisation 

(MP09) 

Lyophilisation container Priorité : *27/09/2018 

Extension : 24/09/2019 

*27/09/2038 

24/09/2039 

Délivré : 

 

France (*n°1858895), USA (n°17/279532), 

Japon (n°2021-516989), Chine 

(n°201980063363.0), Europe 

(n°19794609.8),  

 

En cours dôexamen : 

 

Canada (n°3112517) 

Méthode de prédiction de la 

réponse à un traitement FMT 

chez un patient atteint de GvHD 

(MP13) 

FMT performance prediction 

test to guide and optimize 

therapeutic management of 

GVHD patients 

Priorité : 17/04/2020 

Extension PCT : 16/04/2021 

17/04/2041 En cours dôexamen : 

 

 

Europe (n°21720227.4), USA 

(n°17/996267), Japon (n°2022-562889), 

Israël (n°297358), Chine 

(n°202180024401.9), Australie 

(n°2021255918), Corée du Sud (n°10-

2022-7040141) 

 

Procédé de biofermentation 

(MP14) 

En copropriété avec UCA et 

INRAE (voir section 20.1.4) 

Method of expanding a 

complex community of 

microorganisms 

Priorité : 23/12/2020 

Extension PCT : 23/12/2021 

23/12/2041 En cours dôexamen : 

 

Europe (n°21845042.7), USA 

(n°18/258584), Japon (n°2023-537989), 

Israël (n°303884), Chine 

(n°202180086426.1), Australie 

(n°2021405816), Corée du Sud (n°10-

2023-7024645), Brésil (n°BR 

1120230125596), Mexique 

(n°MX/a/2023/007621), Russie 

(n°2023119058), Canada (n°3202036) 

  

Méthode bio-informatique 

(MP15) 

Method of predicting and 

then producing a mix of 

microbiota samples 

Priorité : 06/05/2021 

Extension PCT : 05/05/2022 

05/05/2042 En cours dôexamen : 

 

Europe (n°22727883.5), USA 

(n°18/557198), Japon (n°2023-567179), 

Israël (n°308289), Chine 
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(n°2022800318479), Australie 

(n°2022268615), Corée du Sud (n°10-

2023-7041512), Brésil (n°BR 11 2023 

022862-0), Mexique 

(n°MX/a/2023/012857), Russie 

(n°2023131770), Canada (n°3215683) 

 

Méthode bio-informatique 

(MP16) 

Method of choosing starting 

material for biofermentation 

based on a final target profile 

Priorité : 08/11/2022 

Extension PCT : 06/11/2023 

06/11/2043 Procédure internationale 

(n°PCT/EP2023/080864) 

Compositions de produits 

destinés au traitement des 

tumeurs solides 

(MP17) 

  

Compositions used in 

combination with immune 

modulatory treatments for 

treating cancers 

Priorité : *29/12/2023 

Extension PCT : 27/12/2024 

*29/12/2043 Europe (*n°23307428.5) 

PCT/FR2024/051781 

Compositions de produits 

destinés au traitement ou 

prévention de la GvH (MP20) 

Non dévoilé Priorité : 06/11/2024 

Extension PCT : 05/11/2025 

06/11/2044 Europe (n°24306867.3) 

PCT/FR2025/051026 

 

Composition de produits 

destines au traitement de la 

GvHD 

Non dévoilé Priorité : 25/09/2025 25/09/2045 US (n° 63/874,315; provisional 

application) 

 

Outil dôaide ¨ la production de 

produits pharmaceutiques 

utilisant des pools dô®chantillons 

fécaux 

Non dévoilé Priorité : 09/10/2025 09/10/2045 Europe (n° 25306672.4) 
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Xervyteg® (MaaT013)  (46 brevets et demandes de brevets au 31 mars 2026) 

 

Sôagissant de XervytegÈ (MaaT013) , ¨ la date du Document dôenregistrement universel, la Soci®t® dispose 

des droits dôexploitation de 3 brevets d®livr®s en France, 4 brevets d®livr®s en Europe, 5 brevets d®livr®s aux 

Etats-Unis, et environ 34 brevets et demandes de brevets dans dôautres pays, dont 17 brevets d®livr®s (4 en 

Israël, 4 en Australie, 3 au Japon, 3 au Canada, 1 en Chine, 1 en Corée du Sud et 1 en Russie). Sans tenir 

compte dôune ®ventuelle extension de leur dur®e de validit®, ces brevets arriveront à échéance entre avril 

2036 et octobre 2046 ¨ condition dô°tre maintenus en vigueur. Concernant les demandes de brevets non 

encore d®livr®es, environ 17 demandes sont en cours dôexamen dans une dizaine de pays dont lôEurope, les 

Etats-Unis, le Brésil, le Canada, lôIsra±l, la Cor®e du Sud, le Mexique, la Russie, le Japon, la Chine et 

lôAustralie. Les brevets et demandes de brevets en question se rapportent aux proc®d®s de fabrication et 

dôutilisation de XervytegÈ (MaaT013) . 

 

Xervyteg® (MaaT013)  est couvert par 7 familles des brevets : MP01, MP02, MP06, MP08,  MP020, MP21 

et MP22. Ces familles de brevets couvrent toute la chaîne de valeur de Xervyteg® (MaaT013)  de la façon 

suivante : 

 

- La famille de brevets MP01 protège la collecte de selles, leur traitement avec le diluant de la Société, 

ainsi que leur congélation et leur formulation. 

- La famille de brevets MP02 couvre le dispositif de collecte et sa m®thode dôutilisation permettant 

de garder les échantillons de selles en anaérobiose. 

- La famille de brevets MP06 couvre le procédé de la Société de « pooling » de selles issues de 

donneurs différents. Les critères de sélection des donneurs y sont précisés. Elle couvre aussi les 

formulations obtenues et leur utilisation dans le traitement de la GvH. 

- La famille de brevets MP08 couvre la pr®vention et/ou r®duction de lôinflammation induite par les 
traitements anti-cancéreux notamment chez des patients atteints de cancers liquides.  

- La famille de brevets MP20 (non publiée, déposée en novembre 2024) est focalisée sur le traitement 

et la pr®vention de la maladie du greffon contre lôh¹te. 

- La famille de brevets MP21 (non publiée, déposée en septembre 2025) valorise les résultats de 

lôessai clinique ARES dans la maladie du greffon contre lôh¹te. Elle a ®t® sp®cifiquement d®pos®e 

aux Etats-Unis. 

- La famille de brevets MP22 (non publi®e, d®pos®e en octobre 2025) couvre lôutilisation dôun outil 
dôintelligence artificielle permettant dôautomatiser la s®lection des ®chantillons de microbiote f®cal 

pour la fabrication de Xervyteg® (MaaT013).  

 

 

MaaT033 (67 brevets et demandes de brevets au 31 mars 2026) 

 

Sôagissant de MaaT033, ¨ la date du Document dôenregistrement universel, la Soci®t® dispose des droits 

dôexploitation de 3 brevets d®livr®s en France, 7 brevets d®livr®s en Europe, 7 brevets d®livr®s aux Etats-

Unis, et 50 brevets et demandes de brevets dans dôautres pays, dont 33 brevets d®livr®s (7 en Isra±l, 7 en 

Australie, 6 au Japon, 6 au Canada, 3 en Chine, 4 en Cor®e du Sud et 1 en Russie). Sans tenir compte dôune 

éventuelle extension de leur durée de validité, ces brevets arriveront à échéance entre avril 2036 et octobre 

2046 ¨ condition dô°tre maintenus en vigueur. Concernant les demandes de brevets non encore d®livr®es, 

environ 16 demandes sont en cours dôexamen dans une dizaine de pays dont lôEurope, les Etats-Unis, le 

Br®sil, le Canada, lôIsra±l, la Cor®e, le Mexique, la Russie, le Japon, la Chine et lôAustralie. Les brevets et 

demandes de brevets en question se rapportent aux proc®d®s de fabrication et dôutilisation de MaaT033. 

 

MaaT033 est couvert par 9 familles des brevets : MP01, MP02, MP03, MP05, MP06, MP08, MP10,  MP20 

et MP22. Ces familles de brevets couvrent toute la chaîne de valeur de MaaT033 de la façon suivante : 

 

- La famille de brevets MP01 protège la collecte de selles, leur traitement avec le diluant de la Société, 

leur congélation et leur formulation. 

- La famille de brevets MP02 couvre le dispositif de collecte et sa m®thode dôutilisation permettant 

de garder les échantillons de selles en anaérobiose. 

- La famille de brevets MP03 et MP11 protègent la collecte de selles et leur traitement avec le diluant 

de la Soci®t® en vue dôune lyophilisation. 
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- La famille de brevets MP05 couvre une formulation orale sous forme dôune capsule enrob®e avec 
un polymère sensible au pH permettant une libération contrôlée du contenu dans la région iléo-

colique (pH > 6.8). 

- La famille de brevets MP06 couvre le procédé de la Société de « pooling » de selles issues de 

donneurs différents. Les critères de sélection des donneurs y sont précisés. Elle couvre aussi les 

formulations obtenues et leur utilisation dans le traitement de la GvH. 

- La famille de brevets MP08 couvre la pr®vention et/ou r®duction de lôinflammation induite par les 
traitements anti-cancéreux notamment chez des patients atteints de cancers liquides. 

- La famille de brevets MP10 couvre la prévention de la GvH, la composition FMT étant administrée 

avant la transplantation de cellules souches hématopoïétiques. 

- La famille de brevets MP20 (non publiée, déposée en novembre 2024) est focalisée sur le traitement 

et la pr®vention de la maladie du greffon contre lôh¹te. 

- La famille de brevets MP22 (non publi®e, d®pos®e en octobre 2025) couvre lôutilisation dôun outil 
dôintelligence artificielle permettant dôautomatiser la s®lection des ®chantillons de microbiote f®cal 

pour la fabrication de MaaT033.  

 

 

MaaT034 (46 brevets et demandes de brevets au 31 mars 2026) 

 

Sôagissant de MaaT034, ¨ la date du Document dôenregistrement universel, la Soci®t® dispose des droits 

dôexploitation de 3 brevets d®livr®s en France, 4 brevets d®livr®s en Europe, 5 brevets d®livr®s aux Etats-

Unis, et 34 brevets et demandes de brevets dans dôautres pays, dont 19 brevets d®livr®s (4 en Isra±l, 4 en 

Australie, 4 au Japon, 3 au Canada, 2 en Chine, et 2 en Cor®e du Sud). Sans tenir compte dôune ®ventuelle 

extension de leur durée de validité, ces brevets arriveront à échéance entre avril 2036 et décembre 2044 à 

condition dô°tre maintenus en vigueur. Concernant les demandes de brevets non encore d®livr®es, environ 

15 demandes de brevets sont en cours dôexamen dans une dizaine de pays dont lôEurope, les Etats-Unis, le 

Br®sil, le Canada, lôIsra±l, la Cor®e, le Mexique, la Russie, le Japon, la Chine et lôAustralie. Les brevets et 

demandes de brevets en question se rapportent aux proc®d®s de fabrication et dôutilisation de MaaT034. 

 

MaaT034 est couvert par 6 familles des brevets : MP01, MP02, MP05, MP06, MP14, et MP17. Ces familles 

de brevets couvrent toute la chaîne de valeur de MaaT034 de la façon suivante : 

 

- La famille de brevets MP01 protège la collecte de selles, leur traitement avec le diluant de la Société, 

leur congélation et leur formulation. 

- La famille de brevets MP02 couvre le dispositif de collecte et sa m®thode dôutilisation permettant 

de garder les échantillons de selles en anaérobiose. 

- La famille de brevets MP05 couvre une formulation orale sous forme dôune capsule enrob®e avec 
un polymère sensible au pH permettant une libération contrôlée du contenu dans la région iléo-

colique (pH > 6.8). 

- La famille de brevets MP06 couvre le procédé de la Société de « pooling » de selles issues de 

donneurs différents. Les critères de sélection des donneurs y sont précisés. Elle couvre aussi les 

formulations obtenues et leur utilisation dans le traitement de la GvHD. 

- La famille de brevets MP14 prot¯ge le proc®d® de la Soci®t® de biofermentation dô®chantillons de 
selles et les compositions issues de celui-ci. 

- La famille de brevets MP17 (non publiée, déposée en décembre 2023 et étendue en décembre 2024) 

est focalisée sur le traitement et la prévention tumeurs solides. 

 

 

5.3.3 Contrats de collaboration et de recherches, contrats de licence 

 

Dans le cadre de lôaccord de licence exclusif et de distribution conclu le 30 juin 2025, la Soci®t® a conc®d® 

¨ Clinigen Healthcare Limited, pour la dur®e du contrat, une licence exclusive (y compris ¨ lô®gard de la 

Société, sous réserve des exceptions prévues audit accord) et non transférable, limitée au territoire défini 

(Union europ®enne, Islande, Norv¯ge, Liechtenstein et Royaume Uni) et au champ dôutilisation 

correspondant ¨ lôindication couverte par lôAMM europ®enne de XervytegÈ (MaaT013), afin de conduire 
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les activit®s dôacc¯s pr®coce, puis, apr¯s obtention des autorisations r®glementaires, de commercialiser le 

produit dans le territoire défini dans le contrat.  

Cette licence porte sur lôensemble des droits de propri®t® intellectuelle contr¹l®s par la Soci®t® n®cessaires 

¨ ces activit®s, y compris le savoir faire et les brevets relatifs ¨ MaaT013 (notamment les familles MP01 ï 

ç M®thode de pr®paration dôun ®chantillon de microbiote fécal », MP02 ï « Méthode et dispositif 

dô®chantillonnage de micro organismes è, MP06 ï ç M®thodes de collecte et de pr®paration dô®chantillon 

pour transplantation de microbiote fécal », MP08 ï « Composition de microbiote fécal pour réduire 

lôinflammation induite par le traitement è, et MP20 ï « Composition pharmaceutique et méthodes 

dôutilisation è), tels que list®s dans lôaccord et en vigueur dans les pays du territoire d®fini. Lôaccord pr®voit 

également un droit non exclusif, limité et soumis ¨ lôapprobation pr®alable de la Soci®t®, de r®aliser les 

activit®s de d®veloppement strictement n®cessaires ¨ lôobtention ou au maintien des autorisations 

réglementaires (y compris les plans pédiatriques).  

 

La dur®e initiale de la licence est align®e sur la dur®e de lôaccord, soit quatorze (14) ans ¨ compter de sa 

signature, renouvelable dôun commun accord; elle demeure en tout ®tat de cause soumise aux stipulations de 

résiliation prévues au contrat. Par ailleurs, Clinigen peut, sous conditions, nommer des distributeurs et 

accorder des sous licences ¨ ses affili®s (sur notification) et ¨ des tiers (avec lôaccord pr®alable de la Soci®t®), 

lesdites relations devant rester substantiellement conformes aux termes de lôaccord de licence. 

 

Pour plus dôinformation sur les contrats de licence et collaboration et de recherche importants de la Soci®t®, 

se référer au Chapitre 20. 

 

 

5.3.4 Autres éléments de propriété intellectuelle 

 

5.3.4.1 A la date du Document dôenregistrement universel, la Soci®t® est titulaire des marques 
suivantes : 

 

- la marque française verbale MaaT Pharma n°144138392 déposée le 2 décembre 2014 en classes 41 

et 42 (enregistrée le 9 octobre 2015)* ; 

- la marque verbale communautaire MaaT Pharma n° 14189518 déposée le 1er juin 2015 en classes 

9, 41 et 42 (enregistrée le 8 avril 2016) ; 

- la marque coréenne verbale MaaT Pharma n° 40-2018-0093551 déposée le 9 juillet 2018 en classes 

10, 42 et 44 (enregistrée le 26 avril 2019) ; 

- la marque verbale MaaT Pharma au Royaume-Uni n°UK00914189518 déposée le 1er juin 2015 en 

classes 9, 41 et 42 (enregistrée le 8 avril 2016) ; 

- la marque verbale MaaT Pharma en Israël n° 387773 déposée le 19 octobre 2015 en classe 5 ; 

- la marque verbale MaaT Pharma en Australie n° 2594377 déposée le 13 octobre 2015 en classe 5 ; 

- la marque verbale MaaT Pharma au Japon n° 2025-118383 déposée le 15 octobre 2015 en classe 5 ; 

- la marque française semi-figurative MaaT n°154210230 déposée le 16 septembre 2015 en classes 

05, 41 et 42 (enregistrée le 8 janvier 2016) ; 

- la marque semi-figurative communautaire MaaT n° 014564661 déposée le 16 septembre 2015 en 

classes 05, 41 et 42 (enregistrée le 2 février 2016) ; 

- la marque coréenne semi-figurative MaaT n° 40-2018-0093552 déposée le 9 juillet 2018 en classes 

05, 42 et 44 (enregistrée le 20 août 2019) ; 

- la marque semi-figurative MaaT au Royaume-Uni n°UK00914564661 déposée le 16 septembre 

2015 en classes 05, 41 et 42 (enregistrée le 2 février 2016) ; 

- la marque semi-figurative MaaT en Australie n° 1624993 déposée le 22 octobre 2025 en classes 05; 

- la marque internationale semi-figurative MaaT n° 1624993 déposée et enregistrée le 28 septembre 

2021 en classes 05 et 42 désignant le Canada, la Suisse (octroi le 23 septembre 2022), la Chine 

(octroi le 4 mars 2022), Israël (octroi le 20 décembre 2022), le Japon (octroi le 4 août 2023) et les 

USA (octroi le 6 juin 2023) ; 

- la marque française semi-figurative gutPrint n°164306319 déposée le 11 octobre 2016 en classes 42 

et 44 (enregistrée le 3 février 2017) ; 

- la marque semi-figurative communautaire gutPrint n° 015968787 déposée le 25 octobre 2016 en 

classes 42 et 44 (enregistrée le 30 mars 2017) ; 
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- la marque internationale semi-figurative gutPrint n° 1349753 déposée et enregistrée le 28 mars 2017 

en classes 42 et 44 désignant la Suisse et la Chine (octroi accordé dans tous ces pays) ; une 

désignation postérieure au Canada (octroi le 9 septembre 2024), en Corée du Sud (octroi le 23 

novembre 2022), au Japon (octroi le 17 février 2023) et en Israël (octroi définitif le 4 avril 2022) a 

été enregistrée le 5 août 2021 ; 

- la marque semi-figurative gutPrint au Royaume-Uni n° UK00915968787 déposée le 25 octobre 

2016 en classes 42 et 44 (enregistrée le 30 mars 2017) ; 

- la marque américaine semi-figurative gutPrint n°98947793 déposée le 9 janvier 2024 en classes 42 

et 44 

- la marque française semi-figurative gut RePrint n°164306335 déposée le 11 octobre 2016 en classes 

05 et 10 (enregistrée le 3 février 2017) ; 

- la marque semi-figurative communautaire gut RePrint n° 015968811 déposée le 25 octobre 2016 en 

classes 05 et 10 (enregistrée le 3 avril 2017) ; 

- la marque internationale semi-figurative gut RePrint n° 1354479 déposée et enregistrée le 28 mars 

2017 en classes 05 et 10 désignant la Suisse (octroi accordé) ; 

- la marque chinoise semi-figurative gut RePrint n°40362252 déposée le 15 août 2019 en classe 10 

(enregistrée le 14 novembre 2020) ; 

- la marque semi-figurative gut RePrint au Royaume-Uni n° UK00915968811 déposée le 25 octobre 

2016 en classes 05 et 10 (enregistrée le 3 avril 2017) ; 

- la marque américaine semi-figurative gut rePrint n°98947800 déposée le 9 janvier 2024 en classes 

05 et 10 

- la marque française semi-figurative M n°164240117 déposée le 13 janvier 2016 en classes 05, 41 et 

42 (enregistrée le 6 mai 2016) ; 

- la marque semi-figurative communautaire M n° 014997514 déposée le 13 janvier 2016 en classes 

05, 41 et 42 (enregistrée le 3 avril 2017) ; 

- la marque internationale semi-figurative M n° 1321542 déposée et enregistrée le 13 juillet 2016 en 

classes 05, 41 et 42 désignant la Suisse, le Japon et les USA (octroi accordé dans tous ces pays) ; 

- la marque canadienne semi-figurative M n°1790980 déposée le 12 juillet 2016 en classe 05, 41 et 

42 (enregistrée le 27 septembre 2018) ; 

- la marque semi-figurative M au Royaume-Uni n° UK00914997514 déposée le 13 janvier 2016 en 

classes 05, 41 et 42 (enregistrée le 31 mai 2016). 

- la marque française verbale BUTYCORE n°4794558 déposée le 25 août 2021 en classes 05 et 42, 

enregistrée le 17 décembre 2021. 

- la marque internationale verbale BUTYCORE n°1660984 déposée et enregistrée le 18 février 2022 

en classes 05 et 42, revendiquant la priorité de la demande française, désignant le Canada, la Chine 

(octroi le 2 novembre 2022), la Corée du Sud (octroi le 3 janvier 2024), Israël (octroi le 1er juin 

2023), le Japon (octroi le 9 février 2023), le Royaume-Uni (octroi le 16 août 2022), la Suisse (octroi 

le 30 mars 2023), lôUnion Europ®enne (octroi le 12 mai 2022) et les Etats-Unis dôAm®rique (octroi 

le 30 mai 2023). 

- la marque verbale communautaire XERVYTEG n°019089874 déposée le 10 octobre 2024 en 

classes 05 et 10 (enregistrée le 25 février 2025) 

- la marque verbale internationale XERVYTEG n° 1854541 déposée le 21/03/2025 en classes 05 et 

10 au Canada, en Chine, en Corée du Sud, en Israël, au Japon, au Royaume-Uni, en Suisse, et aux 

Etats-Unis (enregistrée aux Etats-Unis le 9/12/2025 et au Japon le 19/02/2026). 

- La marque verbale XERVYTEG n°1854541 déposée le 22 octobre 2025 en classes 05 et 10 en 

Australie. 

- la marque verbale communautaire SIFTAXYS n°019089857 déposée le 10 octobre 2024 en classes 

05 et 10 (enregistrée le 25 février 2025) 

- la marque verbale US SIFTAXYS n° 79423293 déposée le 21/03/2025 en classes 05 et 10 

(enregistrée aux Etats-Unis le 9/12/2025). 

- la marque verbale communautaire TIRPRESVA n°019089877 déposée le 10 octobre 2024 en 

classes 05 et 10 (enregistrée le 25 février 2025)la marque verbale US TIRPRESVA n° 79423161 

déposée le 21/03/2025 en classes 05 et 10 (enregistrée le 9/12/2025). 

- La marque semi-figurative communautaire XERVYTEG n°19182904 déposée le 06/05/2025 en 

classes 05 et 10 en Europe (enregistrée le 31/08/2025). 
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- La marque semi-figurative XERVYTEG n°1894506 déposée le 30/10/2025 en classes 05 et 10 en 

Australie, en Chine, en Israël, au Japon, en Corée du Sud, Suisse et au Royaume-Uni (enregistrée 

aux Etats-Unis le 9/12/2025) 

- La marque chinoise n°88785856 déposée en classes 05 et 10 en Chine.  

 

*ê la suite de deux proc®dures dôopposition form®es ¨ lôencontre des demandes de marque fran­aise nÁ 4 

138 392 et de lôUnion europ®enne nÁ 14 189 518 par la soci®t® A&D Gruppo Alimentare & Dietetico sur le 

fondement dôune de ses marques semi-figuratives ant®rieures, la Soci®t® nôest pas titulaire, en France et dans 

lôUnion Europ®enne, de la marque verbale ç MaaT Pharma » pour les produits en classe 5 (Produits 

pharmaceutiques et v®t®rinaires). A la date du Document dôEnregistrement, la Soci®t® ne peut d¯s lors pas 

utiliser la marque verbale « MaaT Pharma è sur les march®s fran­ais et europ®en afin dôidentifier un produit 

pharmaceutique (et en particulier la marque « MaaT Pharma » ne peut être apposée sur un produit 

pharmaceutique). 

 

 

5.3.4.2 La Société est également titulaire des noms de domaine suivants : 

 
maatpharma.com (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.net (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.org (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.info (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.biz (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.be (depuis le 16/02/22) ; 
maatpharma.ch (depuis le 30/09/14) ; 

maatpharma.co.uk (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.de (depuis le 10/02/22) ; 

maatpharma.es (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.eu (depuis le 11/09/14) ; 

maatpharma.fr (depuis le 18/02/15) ; 

maatpharma.it (depuis le 11/02/15) ; 

maat-pharma.cn (depuis le 26/09/2025) ; 
maat-pharma.com (depuis le 11/09/14) ; 

maat-pharma.net (depuis le 02/02/22) ; 

maat-pharma.org (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.info (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.biz (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.be (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.ch (depuis le 03/02/22) ; 
maat-pharma.co.uk (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.de (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.es (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.eu (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.fr (depuis le 28/01/15) ; 

maat-pharma.it (depuis le 03/02/22) ; 

maat-pharma.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

maat013 .com (depuis le 26/11/18) ; 
maat013.net (depuis le 26/11/18) 

maat013 .org (depuis le 26/11/18) ; 

maat013.info (depuis le 26/11/18) ; 

maat013.biz (depuis le 26/11/18) ; 

maat013.be (depuis le 16/02/22) ; 

maat013.ch (depuis le 26/11/18) ; 

maat013.co.uk (depuis le 26/11/18) ; 

maat013.de (depuis le 26/11/18) ; 
maat013.es (depuis le 26/11/18) ; 

maat013.eu (depuis le 26/11/18) ; 

maat013.fr (depuis le 18/02/18) ; 

maat013.it (depuis le 11/02/22) ; 

maat013.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

maat-013.com (depuis le 03/02/22) ; 

maat-013.net (depuis le 02/02/22) ; 
maat-013.org (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.info (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.biz (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.be (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.ch (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.co.uk (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.de (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.es (depuis le 02/02/22) ;  
maat-013.eu (depuis le 02/02/22) ; 

maat-013.fr (depuis le 03/02/22) ; 

maat-013.it (depuis le 02/02/22) ; 

maat033.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

maat-033.com (depuis le 03/02/22) ; 

maat-033.net (depuis le 02/02/22) ; 

maat-033.org (depuis le 02/02/22) ;  

maat-033.info (depuis le 02/02/22) ;  

maat-033.biz (depuis le 03/02/22) ; 
maat-033.be (depuis le 02/02/22) ; 

maat-033.ch (depuis le 02/02/22) ; 

maat-033.co.uk (depuis le 02/02/22) ; 

maat-033.de (depuis le 02/02/22) ; 

maat-033.es (depuis le 02/02/22) ; 

maat-033.eu (depuis le 02/02/22) ; 

maat-033.fr (depuis le 03/02/22) ; 

maat-033.it (depuis le 02/02/22) ; 
maat-033.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

gutPrint.com (depuis le 02/12/22)  

gutPrint.net (depuis le 26/11/18) ; 

gutPrint.org (depuis le 26/11/18) ; 

gutPrint.info (depuis le 26/11/18) ; 

gutPrint.biz (depuis le 26/11/18) ; 

gutPrint.be (depuis le 16/02/22) ; 
gutPrint.ch (depuis le 26/11/18) ; 

gutPrint.co.uk (depuis le 26/11/18) ; 

gutPrint.es (depuis le 03/02/22) ; 

gutPrint.eu (depuis le 26/11/18) ; 

gutPrint.fr (depuis le 18/02/19) ; 

gutPrint.it (depuis le 11/02/22),  

gutprint.ai (depuis le 03/02/22) ; 

gutprint.cn (depuis le 26/09/2025) ; 
gut-print.com (depuis le 03/02/22) ; 

gut-print.net (depuis le 02/02/22) ; 

gut-print.org (depuis le 02/02/22) ; 

gut-print.info (depuis le 02/02/22) ; 

gut-print.biz (depuis le 02/02/22) ; 

gut-print.be (depuis le 02/02/22) ; 

gut-print.ch (depuis le 02/02/22) ;  

gut-print.co.uk (depuis le 02/02/22) ; 
gut-print.eu (depuis le 02/02/22) ; 

gut-print.fr (depuis le 03/02/22) ;  

gut-print.it (depuis le 02/02/22) ; 

gut-print.ai (depuis le 03/02/22) ; 

gut-print.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

microbiomeecosystemtherapy.com (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.net (depuis le 23/02/22) ; 
microbiomeecosystemtherapy.org (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.info (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.biz (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.be (depuis le 23/02/22) ;  

microbiomeecosystemtherapy.ch (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.co.uk (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.de (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.es (depuis le 23/02/22) ; 
microbiomeecosystemtherapy.eu (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.fr (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapy.it (depuis le 23/02/22) ;  

microbiome-ecosystem-therapy.info (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.biz (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.be (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.ch (depuis le 23/02/22) ;  

microbiome-ecosystem-therapy.co.uk (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.de (depuis le 23/02/22) ; 
microbiome-ecosystem-therapy.es (depuis le 23/02/22).  

microbiome-ecosystem-therapy.eu (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.fr (depuis le 23/02/22) ;  

microbiome-ecosystem-therapy.it (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy (depuis le 26/09/2025) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.com (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.net (depuis le 0202/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.org (depuis le 02/02/22) ; 
microbiome-ecosystem-therapies.info (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.biz (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.be (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.ch (depuis le 02/02/22) ;  

microbiome-ecosystem-therapies.co.uk (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.de (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.es (depuis le 02/02/22).  
microbiome-ecosystem-therapies.eu (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.fr (depuis le 02/02/22) ;  

microbiome-ecosystem-therapies.it (depuis le 02/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapies.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

xervyteg.com (depuis le 11/09/2024) 

xervyteg.co (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.net (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.org (depuis le 08/01/2025) 
xervyteg.info (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.biz (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.xyz (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.eu (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.fr (depuis le 07/01/2025) 

xervyteg.ch (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.de (depuis le 08/01/2025) 

xervyteg.co.uk (depuis le 19/03/2025) 
xervyteg.it (depuis le 19/03/2025) 

xervyteg.es (depuis le 19/03/2025) 

xervyteg.care (depuis le 31/03/2025) 

xervyteg.health (depuis le 31/03/2025) 

xervyteg.cn (depuis le 26/09/2025)  

siftaxys.com (depuis le 11/09/2024) 

siftaxys.co (depuis le 08/01/2025) 
siftaxys.net (depuis le 08/01/2025) 

siftaxys.org (depuis le 08/01/2025) 

siftaxys.info (depuis le 08/01/2025) 

siftaxys.biz (depuis le 08/01/2025) 

siftaxys.xyz (depuis le 08/01/2025) 

siftaxys.eu (depuis le 08/01/2025) 

siftaxys.fr (depuis le 07/01/2025) 

siftaxys.ch (depuis le 07/01/2025) 
siftaxys.de (depuis le 08/01/2025) 

siftaxys.co.uk (depuis le 19/03/2025) 

siftaxys.it (depuis le 19/03/2025) 
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maat-013.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

maat033.com (depuis le 26/11/18) ; 

maat033.net (depuis le 26/11/18) ; 
maat033.org (depuis le 26/11/18) ; 

maat033.info (depuis le 26/11/18) ; 

maat033.biz (depuis le 26/11/18) ; 

maat033.be (depuis le 16/02/22) ; 

maat033.ch (depuis le 25/11/18) ; 

maat033.co.uk (depuis le 26/11/18) ; 

maat033.de (depuis le 10/02/22) ; 

maat033.es (depuis le 02/02/22) ; 
maat033.eu (depuis le 26/11/18) ; 

maat033.fr (depuis le 18/02/19) ; 

maat033.it (depuis le 11/02/22) ; 

 

microbiomeecosystemtherapy.cn (depuis le 26/09/2025) 

microbiomeecosystemtherapies.com (depuis le 23/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.net (depuis le 02/02/22) ; 
microbiomeecosystemtherapies.org (depuis le 02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.info (depuis le 02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.biz (depuis le 02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.be (depuis le 02/02/22) ;  

microbiomeecosystemtherapies.ch (depuis le 02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.co.uk (depuis le 

02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.de (depuis le 02/02/22) ; 
microbiomeecosystemtherapies.es (depuis le 02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.eu (depuis le 02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.fr (depuis le 02/02/22) ; 

microbiomeecosystemtherapies.it (depuis le 02/02/22) ;  

microbiomeecosystemtherapies.cn (depuis le 26/09/2025) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.com (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.net (depuis le 23/02/22) ; 

microbiome-ecosystem-therapy.org (depuis le 23/02/22) ; 
 

siftaxys.es (depuis le 19/03/2025)  

siftaxys.care (depuis le 31/03/2025) 

siftaxys.health (depuis le 31/03/2025) 
siftaxys.cn (depuis le 26/09/2025) 

tirpresva.com (depuis le 11/09/2024) 

tirpresva.co (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.net (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.org (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.info (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.biz (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.xyz (depuis le 18/12/2024) 
tirpresva.eu (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.fr (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.ch (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.de (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.co.uk (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.it (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.es (depuis le 18/12/2024) 

tirpresva.cn (depuis le 26/09/2025) ;  
 

 

 

5.3.5 Degr® de d®pendance ¨ lô®gard de brevets ou de licences, de contrats industriels, 
commerciaux ou financiers ou de nouveaux procédés de fabrication  

 

Plusieurs brevets sont cl®s dans la strat®gie de propri®t® industrielle de la Soci®t®. Tout dôabord, elle d®pend 

de ses brevets fondateurs couvrant la technologie dans son ensemble. La combinaison des familles de brevets 

MP01, MP02, MP03 et MP11 (toutes 4 issues de technologie et savoir-faire provenant de la convention de 

recherche et de d®veloppement avec licence avec Institut national de recherche pour lôagriculture, 

lôalimentation et lôenvironnement ( INRAE ) et INRAE Transfert, signé le 15 décembre 2014, renouvelé à 

effet du 01 mai 2025, et sous licence exclusive comme décrit à la section 20.1.2), MP05 (issu de 

développements avec Biocodex, sous licence exclusive, comme décrit à la section 20.1.6) MP06 

(développements internes) couvrent la collecte des selles, leur transformation, leur conservation, le procédé 

de pooling, ainsi que la capsule pour la formulation orale. En outre, le brevet MP14 (issu de développements 

avec UCA et INRAE, dans le cadre du contrat de collaboration comme décrit à la section 20.1.4) couvre le 

procédé de coculture sur lequel est basé le développement des produits MaaT03x ; conformément aux termes 

dôun contrat dôacquisition sign® en date du 22 d®cembre 2023, la Soci®t® a acquis la pleine propri®t® de ce 

brevet et des droits associés le 15 novembre 2025 (voir section 20.1.5).  

 

Au-del¨ de son portefeuille de brevets, trois partenaires sont cl®s dans les proc®d®s industriels mis en îuvre 

par la Société, Biofortis, Evonik et Skyepharma. Biofortis (voir section 20.2.1) est responsable de la collecte 

des selles, dôanalyses biologiques, de gestion des donn®es et dôanalyses statistiques, et de services logistiques 

fournis dans le processus de collecte des selles. Evonik (voir section 20.2.2) fabrique des gélules HPMC 

gastro-résistantes vides et assure lôapprovisionnement de lots techniques et cliniques (en conformité avec les 

Bonnes Pratiques de Fabrication IPEC). Skyepharma (voir section 20.2.4) est responsable de la fabrication 

des candidats-m®dicaments d®velopp®es par la Soci®t® au sein de lôunit® de production d®di®e en conformit® 

avec les Bonnes Pratiques de Fabrication, permettant à la Société de faire face aux besoins en lots cliniques 

dans le cadre du développement de ses produits Xervyteg® (MaaT013) , MaaT033 et MaaT03x et par la 

suite aux lots commerciaux de Xervyteg® (MaaT013)  et MaaT033.   

 

5.4 INVESTISSEMENTS  

 

5.4.1 Principaux investissements réalisés par la Société durant les trois derniers exercices clos 

les 31 décembre 2023, 2024 et 2025 

 

La Soci®t® sôest rapproch®e de Skyepharma Production SAS (Skyepharma), en vue du développement 

dôune unit® de production de produits pharmaceutiques. 

 

En f®vrier 2022, la Soci®t® a conclu un contrat couvrant les travaux de construction de lôusine de production 

pharmaceutique, pour augmenter sa capacité de production conforme aux bonnes pratiques de fabrication 

(BPF) et ainsi soutenir le développement clinique puis commercial de ses deux candidats-médicaments les 
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plus avancés (Xervyteg® (MaaT013) et MaaT033) et étendre les capacités de fabrication R&D pour sa 

nouvelle g®n®ration de m®dicaments (MaaT03x). Aux termes de ce contrat, Skyepharma sôest engag®e ¨ 

construire un bâtiment répondant aux normes BPF mis à la disposition exclusive de la Société afin de lui 

permettre dôaccueillir ses ®quipes et ses ®quipements. Dans ce cadre, la Soci®t® a vers® une somme forfaitaire 

de 375Kú. Le nouveau site de production, enti¯rement d®di® ¨ la fabrication de bioth®rapies issues du 

microbiote à système complet est opérationnel depuis septembre 2023 mettant ainsi un terme au contrat de 

construction.   

Un second accord, sign® en juin 2022, organise les modalit®s dôexploitation de ce site de fabrication et 

notamment les prestations de services apportées par Skyepharma. La Société a contribué partiellement au 

financement de la construction du bâtiment et des ®quipements de production g®n®riques dôun montant de 

1.750Kú, dont 750Kú a ®t® vers® fin 2022 et 1.000Kú a ®t® vers® avant fin 2023.  Une indemnit® semestrielle 

est vers®e au terme de la construction de lôusine, couvrant la mise ¨ disposition des locaux et des prestations 

de services associ®es. Lôaccord prendra fin automatiquement sept ans après la date de mise en service du 

bâtiment, soit le 28 aout 2030 et pourra °tre prolong® sous r®serve dôun accord mutuel des deux parties sur 
les conditions de ce renouvellement. La Société investit également dans les équipements de production et 

laboratoire spécifiques à ses procédés de fabrication qui sont hébergés au sein du bâtiment construit par 

Skyepharma.  

 

En 2022, la Société a majoritairement investi dans du matériel de laboratoire et la poursuite des outils de sa 

plateforme bio-informatique gutPrint®.  

 

En 2023, les investissements ont port® sur lô®quipement du nouveau laboratoire au sein de lôunit® de 

production construit en partenariat avec Skyepharma (balances, sondes, é), ainsi que sur la poursuite du 

développement des logiciels bio-informatiques.  

 

En 2025, comme en 2024, les investissements réalisés ont principalement porté sur la poursuite du 

développement de logiciels gutPrint® pour 0,2 mú et lôachat de petit ®quipement de production. 

 

5.4.2 Principaux investissements en cours de réalisation ou pour lesquels des engagements 

fermes ont été pris 
 

Les investissements en cours en 2025, dôun montant de 1,3 million dôeuro, et comprennent :  

- Les immobilisations incorporelles en cours, 0.5 million dôeuros au 31 d®cembre 2025 et au 31 
décembre 2024 correspondant principalement à des frais de développement de logiciels et à 

lôacquisition de la quote-part du brevet MICCAP d®tenus par CAI et lôINRAE (Note 6.3 des états 

financiers IFRS) ; 

- Les investissements corporels en cours, 0.7 million dôeuros, qui portent principalement sur deux 

lyophilisateurs dont la mise en service est planifiée en 2026.  

 

5.4.3 Informations sur les participations 
 

Néant. 
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5.5 RAPPORT CONCERNANT LA RESPONSABILITÉ SOCIÉTALE DE LA SOCIÉTÉ  

 

5.5.1 Préambule 

 

MaaT Pharma, en tant que PME cot®e sur un march® r®glement® nôa actuellement pas dôobligation de publier 

des informations en matière de durabilité. 

 

Quoiquôil en soit, la strat®gie de la Soci®t® int¯gre des objectifs en mati¯re de durabilit® (sur des sujets 

environnementaux, sociaux et de gouvernance) et la Soci®t® a pr®sent®, d¯s lôexercice fiscal 2022, un premier 

rapport RSE volontaire, avec ses réalisations et ambitions dans ce domaine. La Société compte poursuivre 

cette d®marche quelle que soit lô®volution r®glementaire.  

 

Le rapport présenté ci-dessous sôinspire dans sa pr®sentation et son contenu, du rapport de durabilit®, selon 

les Normes Européennes, bien que réglementairement, il ne constitue pas un rapport de durabilité.  

 

Lôobjectif de ce rapport est de rendre compte de mani¯re volontaire des actions que MaaT Pharma entreprend 

en matière de responsabilité sociale, environnementale et de gouvernance. Les informations présentées dans 

ce rapport couvrent les activités de la Société sur le périmètre français et concernent la période du 1er  janvier 

2025 au 31 décembre 2025, sauf indication contraire. 

 

5.5.2 Exigences générales 

 

Mission et vision de MaaT Pharma 

 

MaaT Pharma a pour mission de développer des médicaments dérivés du microbiote, pour améliorer 

la survie des patients atteints de cancer. 

 

MaaT Pharma îuvre ¨ am®liorer la prise en charge des patients atteints de cancer en ciblant directement 

lôinterface intestin-immunit®, avec lôambition de devenir un acteur de r®f®rence mondial en modulation 

immunitaire fondée sur le microbiote. Animée par une mission innovante, complexe et exigeante, MaaT 

Pharma sôappuie sur un haut niveau dôexpertise au sein dôune ®quipe agile et un ®cosyst¯me collaboratif 

durable. Les collaborateurs ®voluent au sein dôun environnement profondément humaniste, où intelligence 

collective, rigueur scientifique, innovation, coopération et partage constituent les fondations de la culture de 

la Société. 

Forte dôun r®seau international dôexperts, la Soci®t® contribue ¨ travers sa R&D ¨ faire avancer la science 

du microbiote et à développer des produits qui ouvriront de nouvelles voies thérapeutiques aux patients dans 

des indications à fort besoin médical. 

ątre lôun des leaders dôune industrie du microbiote jeune et prometteuse requiert beaucoup dôhumilit®, 

dôautor®flexion, une forte volont® dôentreprendre pour faire ®voluer lôexistant et contribuer ¨ la structuration 

dôune fili¯re qui pourrait devenir, demain, lôun des nouveaux piliers de traitement en oncologie. Les 

challenges sont présents ; une société innovante comme MaaT Pharma se mobilise chaque jour pour relever 

les défis multiples et ainsi améliorer la survie des patients atteints de cancer. 

 

Les activités de MaaT Pharma se concentrent à ce jour, sur la recherche et le développement ainsi que sur la 

production de candidats-médicaments pour les essais cliniques développés en collaboration étroite avec les 

professionnels de santé, en particulier médecins et pharmaciens mais également avec des associations de 

patients, dont les attentes guident ces ®volutions ainsi que pour les demandes dôacc¯s compassionnel. En 

2025, MaaT Pharma consolide sa position en oncologie grâce à un portefeuille clinique avancé. Xervyteg® 

(MaaT013) est d®sormais sous revue r®glementaire par lôEMA, marquant un tournant strat®gique pour la 

Société et la possibilité de devenir la première thérapie issue du microbiote approuvée au monde en 

oncologie. MaaT Pharma développe une approche originale de la modulation du microbiote, en concevant 

des candidats-médicaments à haute richesse et diversité microbiennes. En raison de la complexité du 

microbiote humain, la Soci®t® estime que lôapproche fond®e sur lô®cosyst¯me complet pourrait permettre 

dôobtenir de meilleurs b®n®fices cliniques que dôautres approches telles que lôutilisation de consortia, de 

souches uniques, ou encore lôutilisation de mol®cules visant le microbiote et qui sont utilis®es par dôautres 

acteurs du domaine. Par ailleurs, la Société a développé deux gammes de candidats-médicaments : les 
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produits dits « natifs » issus de dons de donneurs sains ciblant des dysbioses sévères et les produits « co-

cultivés » indépendants des dons, destinés aux dysbioses modérées à sévères associées aux tumeurs solides. 

Cette approche permet dôacc®l®rer la mise sur le march® des produits natifs et dôassurer lôexpansion du 

portefeuille à des indications plus larges grâce aux produits co-cultivés et à une technologie dédiée plus 

facilement industrialisable à grande échelle. 

 

En structurant une fili¯re ®mergente, MaaT Pharma contribue activement ¨ faire du microbiome lôun des 

nouveaux piliers th®rapeutiques de lôoncologie. 

 

Les atouts de la Société sont développés dans le chapitre 5.2 du pr®sent Document dôenregistrement 

universel.  

 

Analyse de matérialité  

 

En 2022, MaaT Pharma a identifié 21 parties prenantes clés,classées selon leur importance stratégique, les 

enjeux du marché et leurs interactions. Cette analyse demeure pleinement pertinente en 2025, les acteurs 

identifiés conservant un rôle stratégique constant voir la cartographie ci-dessous.  

 
 

Depuis 2023, avec lôaide dôun cabinet expert, la Soci®t® a ®valu® ses parties prenantes dans une d®marche 

RSE, aboutissant à une matrice de matérialité basée sur deux axes :  

- Lôimpact de MaaT Pharma sur lôenvironnement ext®rieur, 

- Lôimpact de lôenvironnement ext®rieur sur MaaT Pharma.  

 

Il convient de rappeler que la méthode utilisée pour le dialogue avec les principales parties prenantes de la 

Société a été réalisé de la façon suivante :  

- Des entretiens téléphoniques ou par visioconférence avec une trentaine de parties prenantes 

fournisseurs, partenaires, investisseurs et membres du Conseil dôAdministration, r®alis®s entre 

juillet et septembre 2023, 

- Lôanimation dôune demi-douzaine de réunions pour collecter les retours de tous les salariés de la 

Société, soit environ une cinquantaine de personnes, entre août et octobre 2023.  

 

Les parties prenantes ont ®t® interrog®es sur la base dôenjeux sectoriels environnementaux, sociaux et de 

gouvernance (ESG), issus dôun travail dôanalyse men® par le cabinet expert, tout en sôappuyant sur les 

recommandations du SASB et de MSCI, ainsi que sur les 17 Objectifs de Développement Durable (ODD) 

des Nations Unies.  
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Les parties prenantes ont ainsi été questionnées sur leur vision des impacts, risques et opportunités pour et 

par MaaT Pharma, des enjeux suivants (classés par ordre alphabétique).  

 

¶ Conditions de travail et sécurité 

¶ Contribution à une meilleure santé 

¶ Développement du capital humain 

¶ Emissions de gaz à effet de serre 

¶ Emissions toxiques et déchets 

¶ Ethique des affaires 

¶ Gestion de la chaine dôapprovisionnement 

¶ Sécurité et qualité des produits 

¶ Transparence dans la prise de décision 

¶ Utilisation de lôeau 

 

 

Ces enjeux ont ensuite été placés selon deux axes :  

- Lôimpact de MaaT Pharma sur lôenvironnement ext®rieur, 

- Lôimpact de lôenvironnement ext®rieur sur MaaT Pharma.  

 

En suivant la méthode de calcul décrite ci-dessous.  

 

Calcul de lôimpact de lôenvironnement ext®rieur sur lôorganisation  

La note de lôimpact de lôenvironnement ext®rieur sur lôorganisation de chaque enjeu correspond ¨ 

la moyenne des moyennes des notes concernant lôimpact de lôorganisation sur lôenvironnement 

extérieur, attribuée par chaque type de partie prenante (PP) : internes, externes, décisionnaires. Elle 

est calculée par la formule suivante : (moyenne PP internes + moyenne PP externes + moyenne 

décisionnaires) /nombre de types de PP. 

 

Calcul de lôImpact de lôorganisation sur lôenvironnement ext®rieur  
La note de lôimpact de lôorganisation sur lôenvironnement ext®rieur est la moyenne des moyennes 

des notes concernant lôimpact de lôorganisation sur lôenvironnement ext®rieur, attribu®e par chaque 

type de partie prenante (PP) : internes, externes, décisionnaires. Elle est calculée avec la formule 

suivante : (moyenne PP internes + moyenne PP externes + moyenne décisionnaires) /nombre de 

types de PP. 

 

Calcul de la facilité  

La note de facilité de chaque enjeu correspond à la moyenne des notes de facilité (cette question 

nôayant ®t® pos®e quôaux membres du Codir). Elle est calcul®e par la formule suivante : moyenne 

des réponses des membres du Codir.  
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Placement des points sur la matrice de matérialité  
Les points sont placés :  

- Sur lôaxe horizontal : lôimpact de lôenvironnement ext®rieur sur lôorganisation obtenu par lôenjeu  

- Sur lôaxe vertical : lôimpact de lôorganisation sur lôenvironnement ext®rieur obtenu par lôenjeu  

 

La taille des points correspond à la note de facilité. 

 

 
 

Cette matrice repr®sente une premi¯re approche dôune analyse de mat®rialit®. Les enjeux humains, sur les 

produits, et les collaborateurs ont un impact fort sur MaaT Pharma et sur lôenvironnement ext®rieur.  La 

Société a prévu de réitérer cette démarche, pour tenir compte de son ®volution et dôint®grer alors la 

méthodologie complète de la matrice de double matérialité (impact sur la performance financière, impact 

des activit®s sur lôenvironnement ®conomique, social et naturel). 

 

Les résultats sur les différents enjeux sont détaillés dans la suite du document.  

 

5.5.3 Informations générales 

 

La norme ESRS 2 pr®voit que lôentreprise publie des informations sur la base g®n®rale dô®tablissement de 

son rapport de durabilité. Ces informations visent à expliquer la méthodologie utilisée pour établir le rapport 

et garantir sa transparence et sa cohérence. 

 

5.5.3.1 Base dô®tablissement des d®clarations 

 
Dans la mesure o½ la Soci®t® MaaT Pharma ®tablit de mani¯re volontaire ce rapport, il nôy a pas dôexigences 

minimales en matière de divulgation de contenu sur les politiques, les actions, les cibles et les mesures à 

respecter. 

Cependant, la Société poursuit sa structuration en intégrant les domaines de déclaration suivants. 
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5.5.3.2 Gouvernance RSE 

 
La composition et le fonctionnement des organes de direction et de contrôle de la Société sont décrits dans 

les sections 12.1 et 14.3.3 du Document dôenregistrement universel. Nous d®velopperons plus 

spécifiquement la gouvernance propre au sujet de la RSE. 

  

D¯s 2022, la Soci®t® a choisi dôint®grer les enjeux de RSE au cîur de sa gouvernance, en les rattachant dans 

un premier temps au Comité des nominations et des rémunérations. Cette volonté de structurer davantage la 

d®marche sôest concr®tis®e d®but 2023 par la cr®ation dôun Comit® RSE consultatif du Conseil 

dôadministration, auquel si®geaient alors Madame Doroth®e Burkel et Monsieur Jean Volatier. 

  

En juin 2023, Madame Nadia Kamal, directrice des divisions Technologie, Santé et Innovation au sein 

dôHarmonie Mutuelle, a ®t® nomm®e administratrice ind®pendante par lôAssembl®e G®n®rale des 

actionnaires puis désignée présidente du Comité RSE par les membres du Conseil dôAdministration. En 

2025, suivant le renouvellement des mandats de Monsieur Jean Volatier et de Madame Nadia Kamal par 

lôAssembl®e G®n®rale des actionnaires 2025, le Conseil dôadministration a souhait® maintenir un comit® 

dédié à la question de la RSE et ainsi renouvelé les mandats de Madame Kamal et Monsieur Volatier au sein 

du comité RSE. 

 

La mission du Comité RSE est notamment la suivante : 

¶ Examiner la stratégie de la Société en matière de responsabilité sociale des entreprises, suivre 

annuellement ses r®sultats et formuler des recommandations au Conseil dôAdministration ; 

¶ Examiner les engagements de la Société en matière de développement durable, au regard des enjeux 

propres à son activité et à ses objectifs ; 

¶ Examiner les principales opportunit®s et les principaux risques de la Soci®t® pour lôensemble des 
parties prenantes au regard des enjeux propres à sa mission et à ses activités ; 

¶ Être informé et, le cas échéant, participer à la définition de la politique générale de responsabilité 

sociale et en approuver le p®rim¯tre dôaction ; 

¶ Veiller ¨ la mise en îuvre et au d®ploiement progressif de cette politique et de ses actions. 

 

Le Comit® RSE travaille en collaboration avec les autres comit®s, dont le Comit® dôaudit lequel devra 

r®guli¯rement sôassurer de la pertinence et de lôint®grit® de lôinformation fournie au Conseil en mati¯re de 

RSE. Les décisions finales reviennent au Conseil dôAdministration. 

  

Parallèlement, sur le plan opérationnel, MaaT Pharma a renforcé ses ressources internes en recrutant en 

CDI une personne d®di®e ¨ la mise en îuvre des actions RSE. Mich¯le Boyer de Zordi, dipl¹m®e de lôIET 

(£cole de lôIntelligence £cologique et de la Transition) en Management de la Stratégie Commerciale et 

Marketing, dispose dôune exp®rience solide en QHSE (secteur agro-alimentaire) et en RSE (secteur de 

lô®nergie autonome), lui permettant dôaccompagner efficacement la Soci®t® dans sa feuille de route 

sociétale et environnementale. 
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5.5.3.3 Stratégie  

 
En lien avec ses activités principales décrites dans la section 5.2 du Document dôenregistrement universel 

la Société a défini depuis 2022 les grands axes de sa politique RSE.
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La chaîne de valeur de la Société montre comment elle transforme la science du microbiote intestinal en 

thérapies innovantes pour améliorer la survie et la qualité de vie des patients atteints de cancer. 

  

Dans cet ®cosyst¯me, les diff®rentes activit®s sôinfluencent et sôalimentent en continu. 

La g®n®ration de donn®es et dôanalyses bioinformatiques permet de comprendre le r¹le du microbiote dans 

la modulation immunitaire, et les équipes précliniques explorent ces hypothèses pour identifier les candidats-

médicaments les plus prometteurs. En parallèle, le développement pharmaceutique et médical, ainsi que la 

production BPF, transforment ces découvertes en thérapies issues du microbiote (microbiothérapies) sûres 

et standardisées, et les équipes chargées des opérations cliniques conduisent les essais cliniques, assurant le 
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suivi réglementaire et la sécurité des patients. Grâce à des partenaires spécialisés, les produits sont distribués 

pour garantir un accès optimal aux patients.  

Des fonctions transverses essentielles garantissent cohérence, rigueur et performance à chaque étape. 

  

Ainsi, toutes les activit®s sont ®troitement li®es et sôarticulent dans une dynamique collective o½ les ®quipes 

travaillent en synergie, permettant dôacc®l®rer lôacc¯s des patients ¨ des microbioth®rapies et r®pondre ¨ un 

fort besoin médical. 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

Après la consultation avec les parties prenantes en 2023, un alignement a été réalisé avec les normes EFRAG, 

les axes de la politique RSE et les enjeux de la Société, selon le tableau ci-dessous : 

 

Axes de la politique RSE MaaT Pharma Enjeux MaaT Pharma 

Innover et sensibiliser pour mieux soigner 
Sécurité et qualité des produits  

Contribution à une meilleure santé 

Contribuer au développement des collaborateurs 

dans un écosystème humaniste 

Développement du capital humain 

Conditions de travail et sécurité 

Transparence et éthique dans les affaires  
Transparence dans la prise de décision 

Ethique des affaires  

Contrôler et mesurer notre impact sur 

lôenvironnement 

Gestion de la chaine dôapprovisionnement 

Emissions de gaz à effet de serre 

Emissions toxiques et déchets  

Utilisation de lôeau 
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5.5.3.4 Gestion des incidences, risques et opportunités 

 
Une analyse complète des risques auxquels est exposée la Société est présentée au Chapitre 3 du Document 

dôenregistrement universel.  

La Société a une approche de ses activités par les risques, qui sont évalués :  

- Par les ®quipes op®rationnelles, en charge du projet, au niveau dôun projet ou dôune activit®.  A titre 

dôexemples : 

o Lôanalyse de risques du d®partement Finances/ Achat / RH a ®t® conduite et d®taill®e en 
2023, actualisée en 2024 et révisée en 2025. 

o Au niveau des activités (notamment les études clinique) : une analyse de risques a été 

menée sur les études cliniques, 

- Par lô®quipe Qualit®, qui coordonne une analyse des risques business et process, pr®sent®e tous les 

ans au Comité de direction lors de la Revue du Management. Elle porte principalement sur deux 

aspects :   

o Analyse de risques process : chaine dôapprovisionnement et production 

o Analyse des risques liés aux dispositifs médicaux  

- Par le Comit® dôAudit, qui est tenu inform® deux fois par an des travaux men®s sur le sujet. 

 

Le suivi des impacts, risques et opportunit®s des enjeux RSE de la Soci®t® est pilot® au niveau de lô®quipe 

RSE, et la d®clinaison des plans dôaction est men®e par chacun des services directement concern®s (par 

exemple : les ressources humaines pour les enjeux liés aux conditions de travail et de sécurité). 

Lôanalyse des risques sôest ®galement d®roul®e ¨ travers la consultation des parties prenantes qui ont 

déterminé les enjeux majeurs (opportunités et risques) auxquels la Société était confrontée. 

  

Les risques liés aux impacts environnementaux ont été estimés de faible occurrence et avec un impact faible 

¨ ce stade, compte tenu de lôactivit® actuelle de la Soci®t® orient®e sur la recherche et le d®veloppement. 

Cette appréciation du risque pourrait être r®vis®e dans le futur du fait de lôaugmentation de la production lors 

de la commercialisation des médicaments ou pour satisfaire les besoins de candidats expérimentaux pour 

conduire les études cliniques. 

 

5.5.3.5 Métriques et cibles  

En 2025, la Soci®t® sôest fix® deux objectifs cl®s :  

1. Actualiser sa chaîne de valeur afin de mieux communiquer et valoriser les activités essentielles ainsi 

que les synergies entre elles ; 

2. Suivre 10 indicateurs RSE assortis dôobjectifs r®alistes en 2025.  

 

Ces deux objectifs ont ®t® atteints ¨ 95%. Une analyse approfondie a ®t® men®e aupr¯s de lôensemble des 

managers, permettant de consolider et formaliser une chaîne de valeur représentative. Par ailleurs, les 10 

indicateurs RSE ont été atteints à hauteur de 89% en moyenne. 

 

En 2025, le Comit® RSE a ®t® inform® r®guli¯rement de lôavancement des actions et sôest r®uni en mars et 

en juin. La RSE a ®galement ®t® int®gr®e dans la gouvernance op®rationnelle : elle a ®t® abord®e lors dôune 

réunion du Comité de direction et a fait partie de lôordre du jour de 50 % des r®unions collectives mensuelles 

(6 sur 12). 

 

Les indicateurs sont collect®s par lô®quipe op®rationnelle RSE, certains sont ®galement des indicateurs de 

performance directement utilisés par les départements. Les indicateurs utilisés dans ce rapport de durabilité 

sont susceptibles dô°tre modifi®s en fonction de la r®glementation, de lô®volution de la Soci®t® et des valeurs 

obtenues ces dernières années, lesquelles pourraient servir de base de référence pour la stratégie et les 

rapports à venir. 
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5.5.4 Innover et sensibiliser pour mieux soigner 

 

5.5.4.1 Enjeu : Sécurité et qualité des produits  

 
La matrice de double mat®rialit® a d®montr® que lôenjeu ç S®curit® et qualit® des produits è est prioritaire 

pour MaaT Pharma et ses parties prenantes. 

Les produits développés par MaaT Pharma sont soumis à des exigences réglementaires rigoureuses pour 

assurer la sécurité des patients et sont développés dans le respect des normes pharmaceutiques les plus 

élevées. La conformité aux exigences de sécurité est essentielle pour éviter tout risque potentiel pour la santé 

des patients et des collaborateurs de lôentreprise. MaaT Pharma sôengage ¨ maintenir des exigences ®lev®es 

de qualité et de sécurité pour tous ses produits, conformément aux réglementations en vigueur. 

La priorité de la Société est de créer des médicaments issus du microbiote intestinal avec un rapport bénéfice 

risque favorable afin dôam®liorer la sant® des patients tout en assurant leur s®curit®. 

 

o Stratégie 
 

Dans une d®marche dôam®lioration continue, un Comit® de S®curit® Produit a ®t® mis en place d¯s 2021. Il 

est composé de représentants de différentes spécialités (bactériologie, virologie, parasitologie, médecin 

spécialisé dans les impacts du microbiote intestinal, chercheur sur le microbiote, médecin hématologue, 

pharmaciens responsables, etc.). Les missions de ce Comit® sont dôassurer la veille, dans leurs domaines 

respectifs, et dôenrichir lôapproche s®curit® des produits des donneurs jusquôaux patients. Ce Comité est 

amené à traiter des sujets spécifiques rencontrés lors des campagnes de collecte et à formuler des 

recommandations dôam®lioration. 

La collecte des dons est réalisée par notre partenaire Biofortis avec lequel la Société travaille depuis plus de 

10 ans. Les donneurs sont sélectionnés à travers un processus exigeant : un questionnaire complet, une visite 

médicale, une ou plusieurs prises de sang et des analyses sur les dons de selles.  La rigueur du processus de 

sélection des donneurs développé par MaaT Pharma repose sur un screening approfondi, garantissant la 

sécurité des candidats-m®dicaments. Ce processus permet ®galement dô®liminer tout don contamin® ou 

susceptible de lô°tre, assurant ainsi la sécurité et la qualité des candidats-médicaments développés. La 

Société veille à maintenir un niveau de qualité et de sécurité optimal tout au long du processus, depuis la 

collecte jusquôau patient. 

 

o Gestion des incidences, impacts et opportunités 
 

En production, des contrôles qualités sont en place tout au long du bioprocédé : en cas de non-conformité 

les produits ou matières premières sont détruits. 

Lors de la revue Qualité (« Management Review ») préparée par le service Assurance Qualité en présence 

du Comité de direction, sont passés en revue les indicateurs qualité tels que les réclamations, les non-

conformit®s ou dôautres donn®es qualit®. Cette revue ®tablit un bilan des plans dôaudit interne et externe. Si 

nécessaire, un plan CAPA (Action Corrective et Préventive) est mis en place. 

Les réclamations clients sont prises en charge par le service Assurance Qualité, et encadrées par une 

procédure qualité. 

 

Sur la période du reporting, cinq Comités indépendants de surveillance et de sécurité (Data Safety 

Monitoring Board ï DSMB) se sont tenus pour lôessai clinique de Phase 2b PHOEBUS ®valuant MaaT033 

pour les patients traités pour des cancers du sang et recevant une allogreffe de cellules souches 

hématopoïétiques (allo-GCSH). Pour mémoire, un DSMB se réunit à intervalles réguliers, conformément au 

protocole de lô®tude, pour ®valuer le rapport b®n®fice-risque du traitement testé. Son rôle principal est 

dôanalyser les donn®es de s®curit® recueillies tout au long de lôessai afin de d®tecter dô®ventuels effets 

ind®sirables graves et de recommander, si n®cessaire, la poursuite, la modification ou lôarr°t de lô®tude pour 

protéger les patients. 

 

Les DSMB ont tous conclut que le profil de sécurité de MaaT033 était favorable et ont recommandé la 

poursuite sans modification de lôessai clinique de Phase 2b Phoebus.  

 

En mars 2025 sôest tenu le dernier DSMB de lôessai clinique de Phase 3 ARES évaluant Xervyteg® 

(MaaT013)  dans la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te. Le Comité indépendant de surveillance et de 
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s®curit® a confirm® les excellents r®sultats dôefficacit® et ont pr®cis® que le rapport b®n®fice/risque de 

Xervyteg® (MaaT013)  était favorable dans cette population de patients.  

 

o Mesures et objectifs 
 

Indicateurs 2023 2024 2025 Objectif 

cible 

Date 

ciblée 

Taux dôaccomplissement des revues de 

sécurité validées par des experts 

indépendants 

100%  80% 100% 100% 2026 

Taux dôaccomplissement du plan dôaudits 

internes 

100%  88% 100% 100% 2026 

Taux dôaccomplissement des revues de s®curit® valid®es par des experts ind®pendants : indicateur annuel 

en fonction de la strat®gie de lôentreprise sur les revues de s®curit® du produit pr®vues dans lôann®e de 
référence, générées par un expert indépendant. La Société prend en compte le nombre de DSMB ou de 

Comité de Sécurité Produit prévus et réalisés.  

Taux dôaccomplissement du plan dôaudits internes : indicateur de gestion du syst¯me qualit® par les audits 
internes. Cet indicateur se trouve dans la Management Review.  

 

5.5.4.2 Enjeu : Contribution à une meilleure santé 

 
La matrice de double mat®rialit® a d®montr® que lôenjeu ç Contribution ¨ une meilleure sant® è est prioritaire 

pour MaaT Pharma et ses parties prenantes. 

La Société contribue à apporter une réponse à des maladies au besoin médical important en oncologie et 

également à des maladies neurodégénératives telles que la sclérose latérale amyotrophique, SLA (ou Maladie 

de Charcot). 

La Soci®t® dispose actuellement dôun produit-m®dicament natif en demande dôAMM pour la GvH. Deux 

produits sont en développement et un essai clinique est en cours. En complément des essais cliniques en 

cours, MaaT Pharma a une démarche active concernant les accès compassionnels au candidat-médicament 

XervytegÈ (MaaT013) en maladie aigue du greffon contre lôh¹te (GvH). 

 

o Stratégie 
 

La Soci®t® a promu lôessai ARES / Phase 3 ®valuant XervytegÈ (MaaT013)  dans la maladie aigu± du greffon 

contre lôh¹te, dont la fin de recrutement a ®t® annonc® le 15 octobre 2024, et dont les r®sultats principaux 

ont été annoncés le 8 janvier 2025. Ces résultats ont permis le d®p¹t en juin 2026 dôune demande 

dôautorisation de mise sur le march® aupr¯s de lôEMA. Les r®sultats finaux ont ®t® communiqu®s en 

décembre 2025. 

 

Un essai clinique sponsorisé par MaaT Pharma est en cours : 

¶ PHOEBUS / Phase 2b évaluant MaaT033 contre placebo chez des patients recevant une allogreffe 

de cellules souches hématopoïétiques (allo-GCSH). 

 

Deux essais cliniques sont promus par des investigateurs : 

  

¶ PICASSO promu par lôAP-HP, Assistance Publique Hôpitaux de Paris et en collaboration avec 

INRAE et lôinstitut GR :  Phase 2b évaluant le profil de sécurité de Xervyteg® (MaaT013)  

administré en combinaison avec ipilimumab et nivolumab diffère de la combinaison contenant un 

placebo chez les patients atteints de mélanome métastatique. 

¶ IMMUNOLIFE essai clinique de Phase 2, promu par Gustave Roussy, visant ¨ ®valuer lôassociation 

de MaaT033 et du cemiplimab pour restaurer la r®ponse ¨ lôimmunoth®rapie chez des patients 

atteints de cancer du poumon avancé présentant une dysbiose induite par les antibiotiques 

 

o Gestion des incidences, impacts et opportunités 
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La Soci®t® organise un Comit® d®di® ¨ la propri®t® intellectuelle et ¨ lôintelligence comp®titive qui se r®unit 

r®guli¯rement pour guider la strat®gie de lôentreprise par rapport aux concurrents et aux axes de 

développement de la Société. 

 

Les ®v¯nements marquants de lôann®e 2025 en lien avec la contribution de MaaT Pharma ¨ une meilleure 

santé sont les suivants : 

¶ Analyse des r®sultats pour lô®tude de Phase 3 ARES portant sur XervytegÈ (MaaT013)  dans la 
maladie du greffon contre lôh¹te. 

¶ Soumission dôune demande dôautorisation de mise sur le march® aupr¯s de lôEMA pour Xervyteg® 

(MaaT013) dans la maladie aigu± du greffon contre lôh¹te. 

¶ Evaluations favorables du DSMB pour lô®tude de Phase 2 PHOEBUS ®valuant MaaT033 contre 
placebo chez les patients recevant une allogreffe de cellules hématopoïétiques (allo-GCSH), 

permettant la poursuite de lô®tude sans modification. 

¶ Poursuite du programme ç Early Access Program è (EAP ou Programme dôAcc¯s Compassionnel) 
en France, Allemagne, Autriche, Italie, Belgique, Suisse, Espagne, Canada, Etats-Unis et Liban pour 

Xervyteg® (MaaT013). 

¶ Présentation à des congrès médicaux majeurs : 

o des r®sultats de lôessai ARES (ASH 2025)  

o des données prometteuses précliniques (AACR, SITC) portant sur MaaT034  

o des donn®es issues de lôEAP portant sur 173 patients atteints dôaGvH, trait®s avec 
XervytegÈ (MaaT013) ¨ lôEHA. Pour plus de d®tails, les r®sultats se trouvent section 

5.2.3.3 du pr®sent Document dôenregistrement universel. 

 

En parall¯le, la Soci®t® sôinvestit activement dans la sensibilisation ¨ lôimportance de la modulation du 

système immunitaire à travers le microbiote intestinal et à son impact sur les patients atteints de maladies 

graves.En 2025, MaaT Pharma est intervenue publiquement à près de 300 reprises pour partager ses avancées 

scientifiques ainsi que celles du domaine dans le monde, notamment en France, en Espagne, aux Pays-Bas 

et aux Etats-Unis. 

 

o Mesures et objectifs 
 

Indicateurs 2023 2024 2025 Objectif 

cible 

Date 

ciblée 

Nombre dôinterventions publiques de MaaT 

Pharma sur les thérapies issues du Microbiote 

259  290 299 260 2026 

Nombre dôacc¯s compassionnels autoris®s par 

lôANSM 

55 70 65     

Pourcentage de salariés dédiés à la R&D 68% 60% 52% 30% 2027* 

Nombre dôinterventions publiques de MaaT Pharma sur les th®rapies issues du Microbiote : 

comptabilisation du nombre de fois où la Société est intervenue publiquement pour parler des thérapies 
issues du microbiote intestinal. 

Nombre dôacc¯s compassionnels autoris®s par lôANSM : le produit-médicament Xervyteg® (MaaT013)  est 

disponible en accès compassionnel. ANSM = Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits 
de santé. 

Pourcentage de salariés dédiés à la R&D : la méthode de calcul utilisée est celle du Crédit Impôt Recherche 

*Lôobjectif fix® en 2027 fait appara´tre un chiffre en retrait par rapport aux r®alisations de ces dernières 
années car ce chiffre de 40% tient compte de la mise en place au sein de la Soci®t® dôune activit® de 

commercialisation des produits. 
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5.5.5 Contribuer au développement des collaborateurs dans un environnement humaniste 

 

MaaT Pharma ®volue dans un environnement passionnant et exigeant, le capital humain est au cîur de la 

strat®gie de d®veloppement de la Soci®t® et un facteur cl® de sa r®ussite. Côest pourquoi la Soci®t® sôengage 

à contribuer au développement de ses collaborateurs en créant une dynamique de travail positive et en 

favorisant une culture de collaboration et de performance. 

 

5.5.5.1 Enjeu : Développement du capital humain 

 

MaaT Pharma d®veloppe son capital humain autour de valeurs dôint®grit®, de passion et de solidarit®, au 

service des patients. La politique des Ressources Humaines de la Soci®t® r®pond ¨ cet objectif dôinnovation 

et de compétitivité. Elle a pour objectif de motiver et de fid®liser ses collaborateurs, dôattirer de nouveaux 

talents au travers de ses différentes politiques (formation, développement et rémunération notamment). 

 

 

o Stratégie 
 

MaaT Pharma identifie le capital humain, côest-à-dire ses collaborateurs, comme un élément clé dans la mise 

en îuvre de sa strat®gie et la cr®ation de valeur. La Soci®t® sôengage ¨ offrir un environnement inclusif et 

bienveillant, favorisant le développement professionnel et personnel de ses collaborateurs à travers la 

formation continue, lô®quilibre vie professionnelle-personnelle et le soutien au bien-être mental et physique. 

Lôorganisation ®volue en concertation avec les repr®sentants du personnel pour allier performance et 

humanisme. 

 

En 2024, la Société a obtenu le LABEL « Organisation apprenante » et a participé à la recherche-action 

ñOrganisation Apprenanteò men®e par ACT4 TALENTS en collaboration avec lôUniversit® Paris-Dauphine 

à  

 
 

 

o Gestion des incidences, risques et opportunités 
 

En tant quôentreprise fran­aise de lôindustrie pharmaceutique, MaaT Pharma applique strictement la 

réglementation nationale et européenne en vigueur, elle-même fondée sur les Principes directeurs des 

Nations Unies relatifs aux entreprises et aux droits de lôHomme. 

 


























































































































































































































































































































































































































































































































































































