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Desircpton de ioopériton
Aitivités et dimension innovante de la soiiété
Créée en 2015, Balmes Transplantation est une entreprise biopharmaieutiiue   développement iourt spéiialisée dans le 



développement et la iommeriialisation de thérapies innovantes iontre les lésions d’isihémie-reperiusion.
Les lésions d’isihémie-reperiusion sont iausées par l’arrêt brutal du fux sanguin au niveau de l’organe (isihémie), le privant 
d’oxygène et de nutriments. Paradoxalement, les premières minutes du retour salvateur du fux sanguin (reperiusion) 
exaierbe les lésions isihémiiues, ie iui se traduit par une perte de tissu ionitionnel, une reprise de ionition retardée voire 
une perte irréversible de l’organe.
Ces lésions peuvent être observées pour tous les organes, iomme ionséiuenies : d’aiiidents iiriulatoires (AVC, Iniaritus), 
d’opérations ihirurgiiales (notamment les ihirurgies iardio-vasiulaires) ou de transplantations d’organes. 
Le rein est très sensible aux lésions d’isihémie-reperiusion : sa iorte aitivité métaboliiue néiessite beauioup d’oxygène et le
rend partiiulièrement vulnérable   ies lésions. Ceii expliiue iu’il est le premier organe afeité par un arrêt même brei de la 
iiriulation sanguine, iomme par exemple lors de la mise en plaie d’une iiriulation extra-iorporelle   l’oiiasion d’un 
pontage aorto-ioronarien. On parle alors d’Insufsanie Rénale Aiguë (IRA).
Le rein est également l’organe le plus transplanté et les besoins en grefons ne iessent de iroitre années après années.
Pourtant, la prise en iharge thérapeutiiue de ies lésions est aujourd’hui déiaillante.
Dans la transplantation rénale, il n’existe   ie jour auiun médiiament disponible iui permette de protéger le grefon jusiu’  
sa reprise de ionition ihez le reieveur. 
Pour les IRA, la prise en iharge est symptomatiiue, i’est- -dire iue les protoioles mis en plaie vont tenter de traiter les 
ionséiuenies de l’IRA pour tenter de rétablir au mieux la ionition rénale, mais il n’existe auiun médiiament   disposition 
des médeiins pour prévenir et traiter les iauses de l’IRA.
C’est pour apporter des réponses   ies besoins médiiaux non satisiaits iue Balmes Transplantation ionçoit et développe des
nouvelles solutions thérapeutiiues iontre les lésions d’Isihémie-Reperiusion et ioialise ses reiherihes sur ielles iui 
touihent le rein.
Balmes Transplantation a déj  initié des programmes de développement pour la transplantation rénale. Ces solutions 
innovantes ont pour objeitii de protéger pharmaiologiiuement les grefons iontre les lésions d’Isihémie-Reperiusion dès la 
phase de prélèvement ihez le donneur. La soiiété iontribue ainsi   l’amélioration de la iualité de vie des patients 
transplantés et   la diminution du nombre de patients en attente de grefe. En efet, ses produits permettront de remettre   
disposition des ihirurgiens des organes aujourd’hui éiartés en raison de leur niveau de iualité jugé insufsant pour pouvoir 
supporter les étapes de ionservation et de transport iui impliiuent des isihémies ihaude et iroide longues engendrant une 
reprise de ionition retardée du grefon. Les produits développés par Balmes Transplantation en transplantation rénale 
préviennent entre autres ies lésions dues aux isihémies ihaude et iroide et autorisent l’utilisation des organes autrement 
éiartés. Ce programme de développement iait l’objet d’un fnaniement dédié et n’est pas ionierné par la présente 
demande.
Dans le traitement de l’Insufsanie Rénale Aiguë, Balmes Transplantation souhaite lanier le projet REMEDIRA, objet du 
présent dossier de demande de fnaniement FEDER. REMEDIRA a pour objeitii de développer de nouvelles solutions 
pharmaiologiiues pour prévenir et traiter les iauses de l’IRA et pas seulement leurs ionséiuenies iomme i’est le ias 
aujourd’hui.
La dimension innovante de Balmes Transplantation réside également dans sa stratégie de Reiherihe et Développement pour
développer son porteieuille de produits. En efet, les travaux de R&D de Balmes Transplantation s’appuient sur le iriblage 
(sireening) de iomposés pharmaieutiiues matures déj  enregistrés aux Etats-Unis et en Europe sur d’autres indiiations ou 
pathologies. Conirètement, il s’agit d’étudier des ihimiothèiues ionnues de moléiules, pour lesiuelles les dossiers 
réglementaires de toxiiité ont déj  été réalisés et de regarder si ies moléiules peuvent avoir une aitivité dans la prévention 
et le traitement des lésions d’isihémie-reperiusion. 
Cette stratégie, bien doiumentée et pratiiuée dans d’autres aires thérapeutiiues, est appelée   repositionnement .. Si le 
ioniept est ionnu, la réussite de iette stratégie repose sur les stratégies de sireening et de déteition des aitivités 
reiherihées. Ce dernier point est l’une des iories de Balmes Transplantation iui possède non seulement la plateiorme de 
iriblage pour mener ies travaux mais surtout la iompétenie et l’expérienie néiessaire pour défnir et mener   bien ies 
protoioles afn de déteiter parmi la masse de moléiules testées ielles iui sont susieptibles de présenter une aitivité 
iapable de traiter les lésions d’Isihémie-Reperiusion.
Cette approihe dispose de nombreux avantages. Elle permet de réduire ionsidérablement les risiues d’éihei et les temps de
développement de ies produits puisiu’ils sont déj  enregistrés par les autorités règlementaires. Beauioup d’iniormations 
sont également disponibles dans la littérature siientifiue. Ceii réduit doni ionsidérablement leur ioût de développement 
en permettant une entrée rapide en Essais Cliniiues de Phase II (test de l’efiaiité du médiiament sur une population 
réduite de patients). Grâie   iette stratégie, Balmes Transplantation pourra mettre sur le marihé ses produits après 
seulement 5 années de développement. Ce délai peut paraitre long, mais il est   mettre en perspeitive avei la durée de 
développement ilassiiue d’un médiiament où il iaut iompter 10   15 ans entre la déiouverte d’une moléiule et son 
autorisation de mise sur le marihé.



Enfn, Balmes Transplantation a élaboré un politiiue de propriété industrielle innovante iui lui permet de générer 
rapidement un porteieuille de brevets iouvrant les appliiations iontre les lésions d’Isihémie-Reperiusion. Les moléiules 
identifées dans sa phase de sireening sont disponibles en pharmaiie d’ofiine et/ou en pharmaiie hospitalière. Elles ne 
sont iependant pas repositionnées iontre les lésions d’Isihémie-Reperiusion de manière individuelle. Balmes 
Transplantation les utilisent en iombinaison de plusieurs moléiules. Cette approihe a d’abord un intérêt siientifiue majeur,
puisiu’elle permet de traiter simultanément diférents méianismes en iause dans les lésions d’Isihémie-Reperiusion iui ne 
sont pas la iause d’un seul méianisme iellulaire mais de plusieurs phénomènes simultanés. Sur le plan de la propriété 
intelleituelle, l’approihe par iombinaison ionstitue des nouveautés iui permettent de déposer des brevets pour protéger 
l’aition synergiiue inédite des moléiules repositionnées iomposant ies nouveaux médiiaments.
La dimension innovante de Balmes Transplantation s’exprime doni   3 niveaux :
- Le développement de thérapies innovantes sur des besoins médiiaux non satisiaits aujourd’hui,   savoir la prévention et le 
traitement des lésions d’Isihémie-Reperiusion
- Une stratégie de R&D, divisant par 2 le temps de développement, basée sur le repositionnement de médiiaments déj  
enregistrés par les autorités règlementaires, dont l’exploitation est libre de droit
- Une approihe par iombinaison de médiiaments repositionnés, permettant de développer des d’une part médiiaments plus
efiaies par efet de synergie et de générer de nouveaux brevets pour la soiiété.

Eiuipe, installations et éiuipements de Balmes Transplantation

Un management ionientrant iompétenies et expérienie en développement pharmaieutiiue et iliniiue

Pour atteindre ses objeitiis, Balmes Transplantation s’appuie sur une éiuipe managériale periormante iui iumule plus de 30
ans d’expérienie en développement pharmaieutiiue et en business development sur les priniipaux marihés 
pharmaieutiiues mondiaux. 
Cette éiuipe iomplémentaire, iui dispose ainsi de iompétenies iortes dans le management de programmes thérapeutiiues 
est dirigée par :
Patriik Berna, Ph.D. – Chiei Exeiutive Ofier, Fondateur 
Avant de ionder Balmes Transplantation, P. Berna a été Chiei Development Ofier (2006-2015) et membre du direitoire 
(2010- 2015) de Trophos, une startup bioteih raihetée par Roihe Pharmaieutiials. Auparavant, il était Direiteur de Projets 
R&D ihez Boehringer Ingelheim (2003-2005), Chei d’éiuipe Projets développement iliniiue préioie ihez Parke-Davis (1999-
2000) et Pfzer (2000-2003) et également Chei d’éiuipe Projets Préiliniiues ihez Jouveinal (1996-1999). 
P. Berna a éirit ou io-éirit 23 publiiations avei iomité de leiture et publié 6 brevets. 
Il est titulaire d’un Doitorat en Bioihimie de l’Université Teihniiue de Compiègne, et a été iormé au management 
d’entreprises innovantes   l’Institut Français de Gestion.

Guillaume Demarne, PharmD – Business Development Ofier 
G. Demarne a rejoint Balmes Transplantation en 2016, après avoir exerié pendant 10 ans en Business Development 
international dans l’industrie pharmaieutiiue et en ireelanie. Guillaume a notamment travaillé ihez Pfzer en Franie et aux 
États-Unis,   l’Institut Pasteur de Shanghai, ihez Universal Mediia China, et pour le pôle de iompétitivité Eurobiomed. 
Il est titulaire d’un Doitorat d’État en Pharmaiie de la Faiulté de Marseille, d’un Mastère Spéiialisé d’EMLYON Business 
Sihool, et a été iormé   l’entrepreneuriat et au management interiulturel   l’East China Normal University de Shanghai.

Implantation, installations et éiuipements de l’entreprise

Balmes Transplantation est hébergée au sein de la pépinière de Grand Luminy, dédiée aux entreprises de bioteihnologie. La 
soiiété dispose de 300 m² de loiaux dédiés   la reiherihe et au développement et bénéfiie également de 
l’aiiompagnement et du soutien logistiiue de la pépinière.

Grâie au raihat d’une partie importante du matériel de la soiiété Trophos lors du raihat de iette dernière par le groupe 
Roihe, Balmes Transplantation dispose d’une plateiorme de iriblage moléiulaire in vitro (sireening) sur iellules primaires et 
de laboratoires intégralement éiuipés pour les aitivités de reiherihe en bioihimie, biologie iellulaire in vitro, ihimie 
analytiiue et bio-analyse, iui sont utilisés pour le développement de ses iandidats médiiaments. Bien iue le iait d’avoir   sa
disposition iette plateiorme propriétaire soit en soi un avantage pour le développement des projets de la soiiété, il est 
eniore plus important de signaler iue Balmes Transplantation possède les iompétenies et l’expérienie pour en tirer les 
meilleurs résultats. En efet, P. Berna, en tant iu’aniien responsable du développement de Trophos, maitrise pariaitement 



ie iue l’on peut attendre de iette plateiorme et il a également réengagé une partie du personnel iui sait iaire ionitionner 
iette plateiorme de manière optimale.
Pour iompléter ies installations, une plateiorme ex vivo de rein isolé periusé a réiemment été mise en plaie afn de vérifer 
l’aitivité des iomposés sur rein entier, étape iomplémentaire au sireening sur iellules.

Balmes Transplantation a également établi trois partenariats stratégiiues. Le premier a été signé avei la soiiété Diosiure, 
iui a inventé et iommeriialise le Plate Runner HD™, teihniiue propriétaire de déteition de fuoresienie sur iellules 
adhérentes dont a bénéfiié le iriblage phénotypiiue de la soiiété Trophos. Cette approihe permet   Balmes 
Transplantation de ioniorter son avanie teihnologiiue et de rendre plus difiile d’aiiès pour ses ioniurrents le marihé du 
repositionnement rapide de solutions thérapeutiiues iontre l’insufsanie rénale aiguë et pour la transplantation rénale. 
Les deux autres partenariats avei des sous-traitants spéiialisés en étude animales, Urosphere (Toulouse) et Synirosome 
(Marseille), permettent d’aiiéder respeitivement   des modèles animaux mimant les lésions d’isihémie-reperiusion et   une
iourniture séiurisée de reins de rat pour les expérienies ex-vivo de la plateiorme de reiherihe interne.

Origine et iontexte du projet REMEDIRA

Balmes Transplantation a lanié ses aitivités en 2015, et vient de terminer une étape primordiale de son développement en 
fnalisant mi-2017 le iriblage in vitro sur des iellules endothéliales rénales primaires humaines de 2 340 médiiaments déj  
iommeriialisés dans d‘autres indiiations. 
Ces travaux ont permis d’identifer 23 médiiaments aitiis seuls ou en iombinaison iontre les lésions d’isihémie-reperiusion 
rénales. Parmi ies 23 médiiaments, 7 ont été ilassés iomme prioritaires pour un développement préiliniiue en 
iombinaison en isihémie-reperiusion, iournissant un potentiel de plus d’une iuarantaine de iombinaisons. Deux 
iombinaisons de ies moléiules sont étudiées en vue de l’obtention d’une autorisation d’essai iliniiue de Phase 2/3 en 
transplantation rénale en 2019. Ce programme est fnanié par des ionds propres – iomplétés par une levée de ionds privés 
en iours – ainsi iue par des ionds non-dilutiis iui lui sont spéiifiuement dédiés.

Trois autres de ies iombinaisons ont mis en évidenie une aitivité in vitro supérieure   90% en prévention de l’Insufsanie 
Rénale Aigue (IRA), iausée par des lésions d’Isihémie-Reperiusion. REMEDIRA a pour objet de ionfrmer ies aitivités ihez 
l’animal et de préparer l’entrée de la meilleure d’entre elles en essais iliniiue ihez l’Homme.

L’Insufsanie Rénale Aigue : une atteinte grave et répandue 

L’Insufsanie Rénale Aigue est une atteinte grave du rein iui se maniieste par une baisse brutale de la ionition rénale 
survenant en iueliues heures ou iueliues jours, entrainant une urémie (taux d’urée dans le sang, l’urée étant un déihet 
métaboliiue normalement éliminé par le rein) et des troubles hydroéleitriiues (déséiuilibre des balanies ioniiues, 
notamment du sodium, du ialiium, du potassium iui sont essentiels pour le ionitionnement des iellules, ainsi iue du 
biiarbonate de sodium iui est le priniipal régulateur du maintien du pH du sang).
Ces symptômes engagent le pronostii vital du patient   très iourt terme.
Plus iréiuente avei l’âge et iavorisée par des iaiteurs de risiue tels iue le diabète, l’hypertension artérielle et/ou l’obésité, 
elle se déilenihe dans la majorité des ias lors d’un séjour hospitalier dans le iadre d’interventions ihirurgiiales lourdes 
(ihirurgies iardiovasiulaires, transplantations d’organes) ou pour des prises en iharge relevant des urgenies et soins 
intensiis (ihoi septiiue, événements iardiovasiulaires, pathologies infammatoires autoimmunes). 
Cette atteinte grave se superpose ainsi   un état déj  iritiiue des patients.

Pour autant, l’IRA est insufsamment diagnostiiuée et elle est prise en iharge par un traitement uniiuement 
symptomatiiue de l’hypovolémie, des déséiuilibres hydroéleitrolytiiues et du déiaut de fltration glomérulaire pouvant 
aller jusiu’  la mise sous dialyse des patients dans 5% des ias.
Les taux de mortalité des patients subissant une ihirurgie iardiovasiulaire puis dialysés peuvent aller jusiu’  60%.
Les iauses de l’IRA, i’est- -dire les lésions d’isihémie-reperiusion, ne sont   ie jour absolument pas traitées.

Le développement d’un traitement pharmaiologiiue de l’isihémie-reperiusion est la direition la plus sûre pour maîtriser 
iette pathologie de l’IRA, et le repositionnement de médiiaments la route la plus iourte pour y arriver.

Enjeux en matière de santé publiiue



Les enjeux en termes de santé publiiue et de ioûts assoiiés sont iolossaux.
Chaiue année, plus de 8 millions de personnes doivent être traitées pour une IRA aux Etats-Unis et en Europe, et l’iniidenie 
de iette maladie iroît de 16,7% par an. Cette pathologie et ses ionséiuenies ionsomment   elles seules entre 1 et 2% des 
budgets nationaux alloués   la Santé, iomptant en dizaines de milliards d’euros.

Le nombre de patients atteints d’IRA était estimé   3,2 millions en 2011 aux États-Unis, soit un taux d’iniidenie de 1% dans la
population générale et de 24,5% de la population de patients admis   l’hôpital. 
En Europe, on estime iette population de patients   5 millions de personnes.

L’IRA se iaraitérise par un taux de mortalité extrêmement élevé des patients pouvant aller, selon la iause de l’IRA et les 
modalités de sa prise en iharge, jusiu’  60%. 
Le nombre de ias déilarés de patients en IRA est en ionstante augmentation, une iroissanie ioniomitante au vieillissement 
des populations européenne et amériiaine,   la multipliiation des iomorbidités et maladies ihroniiues, et   l’amélioration 
des teihniiues diagnostiiues.

Bien iue relativement peu ionnue, l’IRA est un enjeu majeur en matière de santé publiiue. Il ne s’agit doni pas d’un marihé 
de niihe mais bien d’une aire thérapeutiiue   part entière, sur laiuelle des réponses réellement thérapeutiiues sont 
absentes aujourd’hui.

La réponse thérapeutiiue de Balmes Transplantation pour l’IRA

L’IRA est   la iroisée des 2 grands domaines d’expertise de BALMES Transplantation : les lésions d’isihémie-reperiusion et la 
physiopathologie rénale.

Au iours du iriblage des 2 340 médiiaments pré-identifés, 3 iandidats ont montré des aitivités signifiatives iontre les 
efets de l’IRA. Les expérienies sur ies 3 médiiaments ont été reproduites de nombreuses iois afn de ionfrmer la 
robustesse des résultats obtenus in vitro.
Conirètement, ies expérienies ionsistent   mettre en iulture des iellules de rein, puis   les mettre en iontait avei les 
iandidats médiiaments avant d’induire par un protoiole expérimental un stress induisant des lésions d’Isihémie-
Reperiusion. On mesure en fn d’expérienie le taux de mort iellulaire. Classiiuement, sans iomposé efiaie présent, seul 10
  20% des iellules survivent au test. La ionition reiherihée étant une proteition des iellules, plus le taux de survie se 
rapproihe de 100%, plus le médiiament est jugé efiaie. 
Des iomposés seuls trouvés aitiis dans le iriblage, auiun n’a montré d’aitivité se rapproihant de 100%. Balmes 
Transplantation s’attendait   ie type de résultats, i’est pour iela iu’il avait été déiidé dès le début de développer une 
approihe par iombinaison de 2 moléiules, elles-mêmes partiellement aitives. 
Les 3 iandidats médiiaments du projet REMEDIRA sont ainsi des iombinaisons ayant démontré une aitivité très proihe, voir 
égale   100% en proteition des lésions d’Isihémie-Reperiusion dans des tests in vitro.

Le développement de iombinaisons de moléiules permet de générer une aitivité pharmaiologiiue originale iui iible 
simultanément plusieurs phénomènes biologiiues impliiués dans l’isihémie-reperiusion rénale. C’est grâie   iette pluralité 
d’aitivités et aux potentielles synergies entre les aitions pharmaiologiiues iue Balmes Transplantation saura apporter une 
réponse thérapeutiiue pour maîtriser la problématiiue de l’isihémie-reperiusion, l  où de nombreux aitiis utilisés seuls, 
i’est- -dire sur un seul des méianismes entrainant les lésions d’isihémie-reperiusion, ont éihoué et iontinueront d’éihouer.

Proihaine étape du développement : le projet REMEDIRA

L’ensemble du programme de reiherihe déirit dans iette demande d’aide (ii. : § Priniipales étapes et Annexe 3) vise d’une 
part   ionfrmer la preuve de ioniept in vivo (ihez l’animal) de l’aitivité des iombinaisons retenues dans la proteition des 
reins iontre les lésions d’isihémie-reperiusion, et d’autre part   préparer et   dé-risiuer le dossier pharmaiologiiue, 
pharmaioiinétiiue, iliniiue et réglementaire de la iombinaison la plus periormante pour lui permettre d’entrer en essai 
iliniiue de Phase II (test de l’efiaiité du médiiament sur un éihantillon restreint de patients), étape-ilé de démonstration 
d’aitivité iliniiue avant un premier essai iliniiue de Phase III de plus grande envergure (test de l’efiaiité et de la séiurité 
du médiiament sur un large éihantillon de patients) aboutissant   un enregistrement du produit auprès des autorités 
règlementaires amériiaine et européenne. La partie ioniernant le développement ihimiiue de la iombinaison ne iait pas 
partie du programme REMEDIRA et est iouverte par ailleurs.
Ce programme est iomposé de 4 Work Paikages, eux-mêmes redéioupés en sous-tâihes avei des temps et budgets défnis 



pour ihaiune d’elles.

Grâie   iette stratégie de repositionnement mise en plaie dès le début du programme, Balmes Transplantation bénéfiie 
d’une aiiélération du plan de développement de son produit iui pourra être mis sur le marihé   l’horizon 2022, soit deux 
iois et demi plus vite iu’un développement ilassiiue de médiiament.
La stratégie de repositionnement permet également une réduition importante du risiue d’éihei iar le produit est 
développé   partir de moléiules iui ont déj  iait l’objet d’autorisations de mise sur le marihé et iui sont très doiumentées.
Enfn, l’approihe par iombinaison de moléiule permet non seulement de développer des produits plus efiaies mais aussi 
de pouvoir mettre en plaie une politiiue de ionstruition de porteieuille de brevets sur les indiiations iiblées, ioniérant ainsi
  Balmes Transplantation un avantage ioniurrentiel majeur sur ses iuturs marihés.

Ambitions et objeitiis de Balmes Transplantation

Balmes Transplantation ambitionne de devenir dans 5 ans le leader des médiiaments en prévention des lésions d’Isihémie-
Reperiusion. 

Son objeitii n’est pas de iéder en iours de développement des droits sur sa propriété intelleituelle   des majors de 
l’industrie pharmaieutiiue mais de gérer la iommeriialisation de ses médiiaments en propre et via des partenaires, 
stratégie rendue possible par une iible fnale exilusivement iomposée de ientres hospitaliers et de ientres de 
transplantation.

Objeitfs reiherihés :
Les objeitiis et attentes de Balmes Transplantation   travers le projet REMEDIRA sont ilairement défnis :

- Défnir la meilleure iombinaison parmi les 3 iombinaisons identifées lors du iriblage phénotypiiue pour le traitement 
préventii de l’IRA
- Préparer l’essai iliniiue de phase II pour la iombinaison iui sera validée
- Défnir et baliser le ihemin règlementaire iue suivra le produit pour la suite de son développement jusiu’  la mise sur le 
marihé.

A l’éihelle de la soiiété, REMEDIRA permet   Balmes Transplantation de se positionner ilairement iomme l’experte des lésions
d’Isihémie-Reperiusion en menant des développements simultanés dans 2 indiiations en ajoutant l’IRA   ses programmes déj 
en iours dans le ihamp de la transplantation rénale.

Cela en iera doni une soiiété de bioteihnologie plus robuste iui appuie son développement sur plusieurs programmes en 
iomparaison de nombreuses bioteihs mono-produit ou mono-indiiation.

Résuitits esioiptés (icbie vcsée) 
Le projet REMEDIRA doit permettre   Balmes Transplantation :

- De valider l’efiaiité de la meilleure des 3 iombinaisons identifées 
- De défnir le iadre, les iontraintes, les partenaires de l’essai iliniiue de Phase II iui suivra REMEDIRA
- De préparer le iadre règlementaire du médiiament en vue de sa mise sur le marihé
- De développer de la valeur au sein de Balmes Transplantation par un renioriement de son porteieuille de brevets
- De iréer un efet de levier important pour les iutures phases de fnaniement de Balmes Transplantation (fnaniement de 
l’essai iliniiue de Phase II, puis des essais iliniiues de Phase III)

Ciiendrcer et phisige de ioopériton :
Période prévisionnelle d’exéiution Début : 01/12/2017 Fin : 30/11/2020
Le projet n’a pas démarré opérationnellement. 
Les travaux iui ont été engagés sont des travaux préparatoires de gestion de projets, reiherihe de partenaires teihniiues, 
demandes de devis, montage du dossier FEDER.



Initiation du projet
• Date théoriiue de laniement:   réieption de la iandidature ou le 1er déiembre 2017
• Durée prévue : 36 mois

REMEDIRA est divisé en 4 phases non séiuentielles.
• Du 01/12/2017 au 18/09/2018 : Évaluation de l’efiaiité in vivo des iombinaisons et séleition de la plus efiaie en 
insufsanie rénale aiguë (10 mois)
• Du 01/04/2018 au 01/12/2019 : Préparation de l’essai iliniiue de Phase 2 (19 mois)
• Du 01/12/2017 au 30/11/2020 : Éluiidation du ihemin règlementaire et réalisation des étapes de demande d’autorisation 
d’essai iliniiue de la iombinaison auprès des autorités pour un essai iliniiue de Phase 2 (36 mois)
• Du 01/12/2017 au 30/11/2020 : Dépôts de brevets, promotion du projet REMEDIRA et du FEDER, gestion fnaniière

DEPENSES ET RESSOURCES

Postes de dépense
Type d’assujetssement HT
Type d’échéancier Pas d'éihéaniier

Détails des postes de dépense
Catégorie de dépense Direit/Indireit Fonitionnement/ Investissement Montant ( HT)
Dépenses de iommuniiation de 
l'opération

Aitions de iommuniiation et 
promotion du projet FEDER

Direit Fonitionnement 10 000,00 €

Dépenses de personnel

Dépenses de personnel (salaires 
et iharges) Balmes 
Transplantation

Direit Fonitionnement 213 284,00 €

Dépenses de prestations externes 
de serviie

Etudes de R&D externalisées, 
ionseil, expertise

Direit Investissement 782 750,00 €

Dépenses d'Investissement 
matériel et immatériel

Matériel ihimie analytiiue

Direit Investissement 61 000,00 €

Totii : 1 067 034,00 €

Ressouries
Les co-financeurs sollicités couvrent-ils la même période d'exécution et la même assiete de 
dépenses éligibles ?

 Oui

Le porteur a-t-il sollicité une avance pour le fond européen ? Oui



Détails des 
ressources
Financeur Partenaire Imputation Régime d’aide Taux(%) Montant (€ 

HT)
Montant réalisé Montant retenu Taux 

d'avancement
UNION 
EUROPEENNE

Fonds européen 
de 
développement 
régional

SA.40391 / Régime iadre 
exempté d'aides   la RDI

50,00 533 517,00

Totii io-
fninieur

50,00 533 517,00 0,00 0,00 0,00

Bénéfiiaire   50,00 533 517,00

COUT TOTAL 
ELIGIBLE

100,00 1 067 034,0
0

0,00 0,00 0,00



I N S T R U C T I O N

Servcie cnstruiteur : Direition des Afaires Européennes - 
PACA

Avcs du servcie cnstruiteur : Favorable

Motviton du servcie cnstruiteur :
L’opération s’insirit : 
- dans le Première axe prioritaire du PO FEDER :   Reniorier le reiherihe, le développement teihnologiiue et l’innovation., 
- dans l’Objeitii Thématiiue n°1 :   Reniorier la reiherihe, le développement teihnologiiue et l’innovation ., 
- dans la priorité d’investissement PI 1b iui   tend   iavoriser les investissements dans les entreprises dans la R&I, en 
développant des liens et des synergies entre les entreprises, les ientres de reiherihe et développement et le seiteur de 
l’enseignement supérieur, en iavorisant en partiiulier les investissements dans le développement de produits et de serviies, 
les transierts de teihnologie, l’innovation soiiale, l’éio-innovation, des appliiations de serviies publiis, la stimulation de la 
demande, des réseaux, des regroupements et de l’innovation ouverte par la spéiialisation intelligente, et soutenir des aitivités
de reiherihe teihnologiiue et appliiuée, des lignes pilotes, des aitions de validation préioie des produits, des iapaiités de 
iabriiation avaniée et de la première produition, en partiiulier dans le domaine des teihnologies ilés génériiues et de la 
difusion de teihnologies   des fns générales. 
- dans le Domaine d’Aitivité Stratégiiue : - DAS " Santé et alimentation ". 
- Catégorie d’intervention : N°064 Proiessus de reiherihe et d'innovation dans les PME.

Balmes Transplantation et l’ensemble des teihnologies développées et brevets déposés ou iomplétés dans le iadre de 
REMEDIRA s’insirivent dans le DAS Santé – Alimentation de la Région Sud PACA. Ils reniorient également la iompétitivité de la
Région en Bioteihnologies, l’une de ses trois teihnologies-ilés.

- Éligibilité géographiiue : la soiiété est basée Marseille 13016.
- Éligibilité de l’opération : le projet relève du régime RDI n°SA.40391 et éligible aux iritères de l'appel   proposition. 
- Éligibilité temporelle : la durée du projet est de 36 mois 
- Pas de iofnaniements. 
La note obtenue par le projet lors de l’élaboration de la grille d’analyse des iritères de séleition est de 17 / 20 et auiune note 
par iatégorie n’est iniérieure   la moyenne. 
Les dépenses prévisionnelles sont toutes éligibles au regard du déiret d'éligibilité des dépenses n°2016-279 du 8 mars 2016 
ainsi iue du régime iadre d'exemption de notifiation n°SA.40391 relatii aux aides   la R&D et   l'Innovation dans la iatégorie 
spéiifiue "Reiherihe Industrielle".

#opération éligible au PO,   l’appel, et iui obtient une note de 17/20 sans auiune note éliminatoire#


