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S'abonner à notre newsletter.
Nos communiqués de presse annoncent les faits, notre

newsletter les raconte. Chaque trimestre, elle donne la

parole à nos équipes (médicale, financière,
réglementaire, scientifique) et partage les coulisses des

projets qui font avancer GenSight.
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Retour sur le 1er trimestre

Chère Madame, Cher Monsieur, Chers Actionnaires,

Ce premier trimestre 2026 marque une étape décisive pour GenSight Biologics. Grâce à

l'engagement sans faille de nos équipes, nous avons franchi des étapes majeures :

l'activation des Autorisations d'Accès Compassionnel pour les patients atteints de

Neuropathie Optique Héréditaire de Leber (NOHL) dans différents pays, et les premières

inclusions de patients dans l'étude de dose REVISE.

Ces avancées, porteuses d'espoir, sont le fruit d'un travail collectif, d'une expertise

partagée et d'une passion commune pour l'innovation. Ce trimestre a été l'occasion de

renforcer nos équipes avec des talents remarquables, dont les parcours et les

compétences vont nous permettre de remplir notre mission.

Renforcer nos équipes pour construire l'avenir

Pour accompagner notre croissance et garantir l'excellence de nos processus, nous avons

accueilli en début d'année de nouveaux collaborateurs :

Fang Li, basée aux États-Unis, nous a rejoints en tant que Chief Regulatory and Quality

Officer. Son expertise en thérapie génique et en ophtalmologie, couplée à une fine

connaissance de la FDA et des autres autorités de santé, seront des atouts majeurs pour

nos échanges réglementaires.

Sabrina Chekroun, basée en France, nous a rejoints en tant que Senior VP, Regulatory

Affairs and Quality Assurance. Son expérience, acquise au sein de biotechs de premier

plan et de grands groupes pharmaceutiques, sera précieuse pour nos échanges avec les

agences de santé européennes et françaises, ainsi que pour le management de notre

système qualité.

Le département manufacturing s'enrichit également d'un Project Manager et d'un Supply

Chain Manager que j'aurai l'occasion de vous présenter ultérieurement. Ces recrutements

illustrent notre volonté de développer un socle de connaissances interne, tout en limitant le

recours à des prestataires externes, pour plus d'agilité et de maîtrise.

Le transfert de technologie : une étape clé

Comme attendu, nous finalisons le transfert de technologie, opération complexe intégrant

une mise à niveau de nos procédés de test. Ce projet mobilise l'ensemble des équipes

techniques et scientifiques, dont l'expertise et la coordination sont essentielles pour

garantir la qualité et la sécurité de nos innovations.

Études cliniques

Les premiers patients ont été inclus dans l'étude REVISE conformément à notre

calendrier. Je remercie les équipes de l'Hôpital National des 15-20, unique centre

investigateur, pour ce travail collaboratif.

Parallèlement, nous finalisons le protocole de l'étude clinique de Phase III RECOVER et

nous nous préparons à un prochain échange avec l'agence réglementaire britannique afin

de définir le parcours réglementaire optimal de GS010/LUMEVOQ®. Enfin, GS030

poursuit son plan de développement clinique. Les discussions avec de potentiels

partenaires stratégiques restent ouvertes afin d'accélérer ce programme.

Une nouvelle dynamique, animée par une équipe engagée

GenSight génère désormais ses premiers revenus, signe d'une nouvelle dynamique et

d'une confiance renforcée dans notre modèle. Cette réussite, nous la devons à

l'engagement et à la passion de nos équipes, que je tiens à saluer chaleureusement.

Chaque collaborateur, chaque métier, chaque expertise compte dans notre volonté de

transformer la science en solutions thérapeutiques pour les patients.

Votre soutien constant et nos échanges avec vous ont été et resteront précieux. Ils nous

permettent de progresser avec transparence et ambition. Ensemble, nous écrivons une

nouvelle page de l'histoire de GenSight : une histoire humaine, scientifique et engagée.

Très cordialement,

Laurence Rodriguez
D I R E C T R I C E  G É N É R A L E  ·  G E N S I G H T B I O L O G I C S

J A L O N S  D U  T R I M E S T R E

T 1  2 0 2 6

Premières étapes
accomplies
Premières inclusions REVISE et
premiers patients traités à
l'Hôpital National des 15-20.

T 2  2 0 2 6

Programme d'accès
dérogatoire en Israël
Lancement du programme
payant d'accès précoce à
l'international.

P R É V U  P O U R  2 0 2 6

Échange réglementaire
MHRA
Discussion avec l'agence
britannique pour définir le
parcours réglementaire optimal

de GS010/LUMEVOQ®.

—  L A U R E N C E  R O D R I G U E Z ,  D I R E C T R I C E  G É N É R A L E
“
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GenSight génère désormais des revenus

D I R E C T E U R  F I N A N C I E R  E T  A D M I N I S T R A T I F

Jan Eryk Umiastowski

Au T1 2026, GenSight a
fondamentalement transformé son
profil financier.

Situation et horizon de trésorerie

À la suite de l'autorisation par l'ANSM du programme d'Autorisation d'Accès

Compassionnel (AAC) pour GS010/LUMEVOQ® en décembre 2025, les premiers

patients ont été traités courant mars à l'Hôpital National des 15-20 à Paris. Dès la fin du

mois de mars, GenSight a enregistré 2,6 M€ de revenus au titre de ce programme.

D'autres traitements sont programmés dans les prochains mois, et le lancement du

programme payant d'accès précoce en Israël est prévu au deuxième trimestre 2026.

Combinés à la levée de fonds relais de près de 1,7 M€ — conçue comme réserve de

trésorerie pour absorber d'éventuels retards de paiement du système hospitalier

français — les revenus issus des programmes d'accès compassionnel devraient

permettre d'étendre l'horizon de trésorerie de la Société. Les revenus cumulés en 2026

devraient être suffisants pour couvrir les charges d'exploitation du Groupe sur

l'ensemble de l'exercice, à l'exclusion des coûts liés à l'étude clinique de Phase III

RECOVER.

Publication des résultats annuels 2025

La Société a publié ses résultats financiers consolidés pour l'exercice 2025, faisant état

d'une trésorerie de 2,4 M€, d'une dette totale de 33,2 M€ et de capitaux propres

négatifs de -24,9 M€. Le niveau des capitaux propres devra être rétabli

progressivement. Le Document d'Enregistrement Universel 2025 a été déposé et est

disponible sur le site corporate.

Prochaine étape : financer l'étude RECOVER

Si les revenus issus des programmes d'accès compassionnel couvrent les charges

d'exploitation courantes, ils ne sont pas suffisants pour financer l'étude de Phase III

RECOVER, dont le lancement est actuellement prévu au T2 2027. GenSight s'attachera

à sécuriser avant la fin 2026 le financement structurel nécessaire à la conduite de

RECOVER, en s'appuyant sur une combinaison d'options : nouvelle levée de fonds,

tirage potentiel de la Tranche B non dilutive de 12 M€ de la facilité BEI, expansion des

programmes payants d'accès précoce, partenariats stratégiques ou opérations de

cession de licences.

T R É S O R E R I E

3,2  M€

Au 31 mars 2026 (vs. 2,4
M€ à fin 2025)

R E V E N U S  A A C

2,6  M€

Enregistrés au T1 2026

P R I X  /  PAT I E N T

850  K€

Injection bilatérale
Programme AAC France

L E V É E  R E L A I S

1,7  M€

Réalisée le 10 mars 2026

03 R E G A R D  M É D I C A L

Lumière sur le parcours des patients NOHL

D I R E C T R I C E  M É D I C A L E

Dr Magali Taiel

Premiers patients traités via l'AAC
Un premier groupe de patients atteints de NOHL liée à la mutation ND4 a pu bénéficier

du traitement par GS010/LUMEVOQ® à l'Hôpital National des 15-20 à Paris, courant

mars et avril, dans le cadre du programme d'accès compassionnel (AAC). Cet accès au

traitement était très attendu par les patients, confrontés à un besoin médical non

couvert.

Ce moment est le point d'arrivée d'un long cheminement, complexe et souvent

douloureux, qui mène le patient des premiers signes de la maladie à une prise en

charge adaptée.

Une errance diagnostique fréquente
La NOHL se manifeste de manière soudaine et sévère : en quelques mois, la vision

centrale se dégrade rapidement, généralement de façon irréversible. Elle touche le plus

souvent de jeunes hommes âgés de 18 à 35 ans, dont la vie bascule sans signe avant-

coureur.

1 / 50 000*
PRÉVALENCE DE LA NOHL

Le diagnostic est rarement posé d'emblée. Ses symptômes initiaux peuvent être

confondus avec ceux d'une névrite optique, une pathologie inflammatoire du nerf

optique bien plus fréquente. Plusieurs mois s'écoulent ainsi souvent avant qu'une piste

génétique ne soit évoquée. Dans une pathologie où la fenêtre thérapeutique est étroite,

chaque semaine compte.

Un maillage médical pour orienter à temps
Pour répondre à cette réalité, un maillage médical s'est progressivement structuré afin

d'orienter les patients le plus rapidement possible. Ophtalmologistes, neuro-

ophtalmologistes, neurologues et généticiens en sont les maillons clés. En France, la

colonne vertébrale d'un tel dispositif est la filière de santé SENSGENE, dédiée aux

maladies rares sensorielles, qui permet aux médecins d'adresser leurs patients aux

centres de référence compétents.

Chaque demande de traitement fait ensuite l'objet d'une concertation pluridisciplinaire,

au cours de laquelle ophtalmologistes, neuro-ophtalmologistes, neurologues,

généticiens, médecin référent et autres spécialistes évaluent conjointement l'éligibilité

du patient au regard de critères cliniques et génétiques précis.

Le temps, facteur clé du pronostic
La NOHL ND4 est associée au pronostic le plus sévère parmi les formes génétiques de

la maladie. Les cellules ganglionnaires rétiniennes, une fois détruites, ne se régénèrent

pas. C'est cette réalité biologique qui donne toute son importance à la rapidité

d'identification des patients et à la mobilisation des médecins pour un réseau

d'orientation aussi réactif que possible. Une prise en charge précoce est essentielle

pour préserver le capital visuel résiduel. Plusieurs patients en France en ont bénéficié

ce trimestre, identifiés à temps grâce à ce réseau et adressés à l'Hôpital National des

15-20.

*  Puomila A. et al., Epidemiology and penetrance of Leber hereditary optic neuropathy
in Finland, European Journal of Human Genetics, 2007.
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Dans les coulisses de la recherche clinique

Le coordinateur de la recherche clinique assure, au sein des centres
investigateurs, la bonne coordination entre les équipes hospitalières et
les promoteurs d'études. À l'Hôpital National des 15-20, ce métier est au
cœur de l'avancée de nos programmes.

Q1 Qu'est-ce qu'un coordinateur de la
recherche clinique en ophtalmologie ?

Le coordinateur de la recherche clinique pilote, au sein

d'un centre investigateur, la conduite des essais

cliniques portant sur les maladies de l'œil. Il travaille en

lien étroit avec les médecins investigateurs, l'équipe
soignante, les pharmaciens, les différents services de

l'hôpital (imagerie, DRCI) et les promoteurs d'études.

Son rôle : garantir que chaque étude se déroule dans

les délais, avec la qualité attendue, dans le respect des

protocoles, des règles éthiques et de la sécurité des
patients. Dans ce contexte très spécifique, il intervient

sur des pathologies souvent lourdes, impliquant parfois

une perte importante de vision, comme dans la NOHL.

Q2 Quel est son rôle auprès des patients ?

Au-delà de ses missions techniques, le coordinateur

occupe une place essentielle auprès des patients. En

ophtalmologie, les personnes incluses dans les essais

peuvent souffrir d'une déficience visuelle sévère — c'est

notamment le cas dans la NOHL — ce qui rend leur
parcours plus complexe et parfois anxiogène.

Disponibilité et empathie sont alors indispensables : il

explique les étapes de l'étude, répond aux questions,

vérifie la bonne compréhension du patient, et veille à

instaurer un climat de confiance.

Q3 Comment accompagne-t-il des patients
avec perte de vision ?

La dimension humaine de l'essai prend une place toute

particulière. Le coordinateur rassure des patients
inquiets face à l'évolution de leur maladie, peut les aider

à se repérer dans l'environnement hospitalier, leur lire

certains documents, s'assurer de leur bonne

compréhension du formulaire de consentement à

l'étude. Cette proximité crée une relation privilégiée : il
devient un repère, à la fois professionnel et humain, tout

au long de l'étude — un rôle d'autant plus précieux dans

une pathologie comme la NOHL, où le suivi peut

s'étendre sur plusieurs années.

Q4 Quelles sont ses spécificités dans un
essai sur la NOHL ?

La NOHL cumule les défis des maladies rares et ceux

des thérapies innovantes. Le coordinateur s'assure que
le centre est prêt en amont de l'ouverture : formation de

l'équipe au protocole, qualification des évaluateurs,

circuit dédié avec la pharmacie hospitalière pour la

gestion du produit de thérapie génique (chaîne du froid,

traçabilité, conformité OGM), et coordination avec les
chirurgiens pour les injections intravitréennes. Compte

tenu de la rareté de la maladie, chaque inclusion est un

événement : il travaille en lien étroit avec le réseau

d'adressage — filière SENSGENE, ophtalmologistes et

neurologues de ville, autres centres de référence —
pour que les patients éligibles soient orientés à temps.

Q5 Quelles sont ses missions au sein du
service ?

Il organise les visites selon le protocole, recueille les

données cliniques et les saisit dans le cahier

d'observation électronique (eCRF), tout en veillant au

respect des exigences réglementaires. Il coordonne
également les Autorisations d'Accès Compassionnel

(AAC). Il garantit la confidentialité des données : les

informations médicales sont sécurisées, anonymisées

et accessibles uniquement aux personnes autorisées. À
l'échelle du service, il porte aussi une responsabilité

institutionnelle : arbitrage du portefeuille d'études,

dialogue avec la DRCI, suivi des indicateurs d'activité,

préparations des visites de monitoring.

Q6 Quelles qualités sont nécessaires pour
exercer ce métier ?

Ce métier exige une grande rigueur scientifique, mais

aussi de fortes qualités humaines. L'écoute, la patience

et la bienveillance sont indispensables, particulièrement

auprès de patients fragilisés par la perte de vision. Le
coordinateur doit être organisé, autonome et capable de

s'adapter à des situations variées. En ophtalmologie

comme ailleurs, suivre un protocole ne suffit pas. Il

s'agit d'accompagner des personnes dans un moment
souvent délicat de leur vie, tout en faisant tenir

ensemble les exigences scientifiques, réglementaires et

hospitalières d'une recherche de pointe.

05 N O S  É Q U I P E S

Une dynamique collective renforcée

Les arrivées de ce début d'année renforcent nos équipes sur des fonctions clés :

affaires réglementaires, assurance qualité, manufacturing et supply chain. Chaque

nouvelle expertise vient consolider notre socle de connaissances interne et

accompagne la montée en puissance de notre pipeline.

A U  S I È G E  ·  P A R I S

Accueil des nouveaux collaborateurs et point d'équipe sur les
priorités data et opérationnelles qui structurent l'année.

06 A G E N D A

Événements et publications

R É T R O S P E C T I V E

JANVIER 2026 ·

J.P. Morgan Healthcare Conference
2026

GenSight Biologics a participé à la 44e édition de la
J.P. Morgan Healthcare Conference, rendez-vous
international de référence pour le secteur

biopharma.

28 JANVIER 2026 ·

Assemblée Générale Extraordinaire

GenSight Biologics a tenu son Assemblée
Générale Extraordinaire. Les actionnaires ont

approuvé les résolutions soumises, à l'exception de

la 8e résolution.

27 MARS 2026 ·

Résultats financiers annuels 2025

GenSight Biologics a publié ses résultats financiers
annuels consolidés 2025, incluant un point sur sa

situation financière, ses charges opérationnelles et
ses perspectives de financement.

7 AVRIL 2026 ·

Situation de trésorerie T1 2026 et
revenus du programme AAC

GenSight Biologics a publié sa situation de
trésorerie au 31 mars 2026 ainsi que les premiers
revenus liés au programme d'accès précoce AAC

en France.

À  V E N I R

19 MAI 2026 ·

Assemblée Générale annuelle
GenSight Biologics tiendra son Assemblée

Générale annuelle.

30 MAI – 4 JUIN 2026 ·

EUROMIT 2026
GenSight participera à EUROMIT 2026, congrès
international consacré aux maladies

mitochondriales.

4 – 6 JUIN 2026 ·

EUNOS Meeting 2026
GenSight participera au congrès annuel de la
European Neuro-Ophthalmology Society, qui

réunira la communauté internationale de neuro-
ophtalmologie à Milan.

8 JUILLET 2026 ·

Situation de trésorerie T2 2026
GenSight Biologics prévoit de publier sa situation

de trésorerie du deuxième trimestre 2026.

SAN FRANCISCO, ÉTATS-UNIS

C O N F É R E N C E  I N T E R N A T I O N A L E

PARIS, FRANCE

G O U V E R N A N C E

COMMUNIQUÉ

P U B L I C A T I O N  F I N A N C I È R E

COMMUNIQUÉ

P U B L I C A T I O N  F I N A N C I È R E

PARIS, FRANCE

G O U V E R N A N C E

ANGERS, FRANCE

C O N G R È S  S C I E N T I F I Q U E

MILAN, ITALIE

C O N G R È S  S C I E N T I F I Q U E

COMMUNIQUÉ

P U B L I C A T I O N  F I N A N C I È R E

GS010/LUMEVOQ® n'a pas encore obtenu d'autorisation de mise sur le marché en France ni
dans aucun autre pays ; il n'est donc pas disponible dans le commerce.

L E T T R E  A U X  A C T I O N N A I R E S

AVRIL 2026

M O T  D ' O U V E R T U R E

Un premier
trimestre décisif.
GenSight Biologics franchit des étapes majeures et

entre dans une nouvelle dynamique : premières

inclusions dans l'étude REVISE, premiers patients

traités dans des programmes d'accès dérogatoires,

arrivée de talents d'exception.

Après les premiers traitements, la Société est

désormais génératrice de revenus.

Laurence Rodriguez
DIRECTRICE GÉNÉRALE
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Chaque collaborateur, chaque métier, chaque expertise
compte dans notre volonté de transformer la science en
solutions thérapeutiques pour les patients.
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