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Essai clinique randomisé de Lactin-V 

pour prévenir la récurrence de la 

vaginose bactérienne

Lactin-V: Lactobacillus crispatus CTV05



Lactin-V: Lactobacillus crispatus CTV05

L’essai n’a pas mis en évidence 

d’efficacité (n=338, 3 bras) 

LACTIN-V après métronidazole augmente 

transitoirement la colonisation vaginale par L. 

crispatus pendant le dosage. Le groupe placebo 

présente une augmentation des cellules cibles 

CD4+ du VIH endocervical.



LC106 and LC115 – Produit biothérapeutique vivant vaginal multi-souches de 

Lactobacilus crispatus

Accepté à Cell Host & Microbes



Approche de conception : Pourquoi un consortium multi-souches?

Ma, B. et al. (2020). Nature Communications, 11(1), 940–952. 

France et al. (2025). Nature Communications, 17(1), 449-468.

Assemblages de génotypes 

conspécifiques (souches de la même 

espèce) dans les microbiomes 

vaginaux

Utiliser les informations 
pour concevoir un produit 

biothérapeutique vivant 

vaginal composé de 
plusieurs génotypes 

conspécifiques de 

Lactobacillus crispatus



Approche de conception : Pourquoi un consortium multi-souches?

La diversité intraspécifique 
offre une redondance 

fonctionnelle

Assemblages de génotypes 

conspécifiques (souches de la même 

espèce) dans les microbiomes 

vaginaux

Ma, B. et al. (2020). Nature Communications, 11(1), 940–952. 

France et al. (2025). Nature Communications, 17(1), 449-468.



Construire des produits biothérapeutiques vivants informés par le 

microbiote

L'algorithme a généré plusieurs consortia candidats de 6 souches de L. crispatus

Consortia de souches de L. 

crispatus  



Biothérapeutiques vivants informés par le microbiote
Propriétés antimicrobiennes



Biothérapeutiques vivants informés par le microbiote
Propriétés antimicrobiennes

Les formulations LC106 et LC115 

(BPF/cGMP) ont été produites sous forme 

de comprimés mucoadhésifs de 1 g.



LC106 and LC115 - Dosage

Produit Dose Temps de disintegration (0.1M HCl)

Placebo - 1.11 heures

LC106 6 x 109 CFU/tablette 6 heures

LC115 9 x 109 CFU/tablette 38 minutes



Représentation phylogénétique de LC106



Les souches de L. crispatus de LC115 sont relativement diverses



Essai clinique pour la prévention des récidives de vaginose bactérienne



Essai clinique VIBRANT

LC-106 MTZ 1/jour – 7j Suivi post-utilisation du produit

LC-115 MTZ 1/jour – 7j Suivi post-utilisation du produit

Placebo 1/jour – 7jMTZ Suivi post-utilisation du produit

LC-106 MTZ 4j Suivi post-utilisation du produit

LC-106
MTZ

1/jour – 7j
Suivi post-utilisation du produit

= visite hebdomadaire en personne avec prélèvements de frottis, 
échantillonnage de coupe menstruelle, questionnaires

= echantillonnage quotidien (écouvillons)

3j

Evaluation 1s0j 2s 5s3s 4s 12s7s 9s

Suivi prolongé

Suivi prolongé

Suivi prolongé

Suivi prolongé

Suivi prolongé



Essai clinique VIBRANT

Site clinique

Site lab

Centre de 

coordination

• Disebo Potloane
• Sinaye Ngcapu
• JoAnn 

Passmore
• Lenine 

LeibenbergCaroline Mitchell

Doug Kwon

Nomfuneko Mafunda

Site Laboratoire: University of 

Maryland School of Medicine



Modifications pendant l’étude

MGH CAPRISA

Inclusion de la première participante Feb 2024 Feb 2024

Suppression de deux bras de l’étude May 2024

Modification des critères d’éligibilité 

en matière de contraception
August 2024

Abandon des critères d’Amsel July 2024

Inclusion de la dernière participante November 2024 November 2024

Inclusion à MGH 

et CAPRISA



Randomisation sur chaque site



Visite de sélection

N = 532

Population intention de traiter (ITT)

N = 96
5 personnes n’ayant pas reçu le produit 

et/ou ne disposant d’aucune donnée de 

suivi.

Population de sécurité

N = 91

436 personnes ont été exclues en 

raison de leur inéligibilité.

1 personne sans données sur 

l’utilisation du produit.

Population intention de traiter 

modifiée (mITT) N = 90
3 répondaient aux critères de 

remplacement

2 ont utilisé moins de 80 % des doses 

du produit

Population per protocole (PP)

N = 85



Caractéristiques de la cohorte

Placebo
N = 19

LC106-7
N = 21

LC106-3
N = 15

LC106-o
N = 15

LC115
N = 20

Site CAP 14 (74%) 14 (67%) 14 (93%) 14 (93%) 14 (70%)

MGH 5 (26%) 7 (33%) 1 (7%) 1 (7%) 6 (30%)

Age 29 (20-38) 29 (18-40) 26 (21-34) 26 (19-35) 29 (20-40)

Race Asiatique 1 (5.3%) 0 (0%) 1 (6.7%) 0 (0%) 0 (0%)

Noir 14 (74%) 18 (86%) 14 (93%) 15 (100%) 18 (90%)

Blanche 2 (11%) 3 (14%) 0 (0%) 0 (0%) 1(5%)

Autre 1 (5.3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (5%)

Préfère ne pas 
répondre

1 (5.3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Ethnicité* Non-Hispanique 3 (60%) 6 (86%) 1 (100%) 1 (100%) 4 (67%)

Hispanique 2 (40%) 1 (14%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (33%)

Précarité 
alimentaire

Derniers 12 
mois

7 (37%) 7 (33%) 6 (40%) 5 (33%) 6 (30%)



Placebo
N = 19

LC106-7
N = 21

LC106-3
N = 15

LC106-o
N = 15

LC115
N = 20

Contraception COC en prise continue 3 (16%) 5 (24%) 1 (6.7%) 1 (6.7%) 3 (15%)

COC (cyclique) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (5%)

Anneau vaginal 0 (0%) 1 (4.8%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

DMPA 11 (58%) 10 (48%) 12 (80%) 11 (73%) 11 (55%)

NET-EN 2 (11%) 2 (9.5%) 2 (13%) 3 (20%) 2 (10%)

Implant 1 (5.3%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Lng-IUD 2 (11%) 2 (9.5%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (10%)

Autre 0 (0%) 1 (4.8%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (5%)

Nombre de partenaires le mois dernier 1 (1-2) 1 (0-2) 1 (0-2) 1 (0-3) 1 (0-2)

Nombre de partenaires au cours de la vie 6 (1-10) 1 (1-90) 4 (1-10) 6 (1-20) 5 (1-10)

Genre des partenaires No sex 1 (5%) 3 (14%) 1 (6.7%) 1 (6.7%) 3 (15%)

Seulement 
Masculins

18 (95%) 18 (86%) 14 (93%) 14 (93%) 17 (85%)

Caractéristiques de la cohorte



Différences entre les sites



Critère principal – Colonisation à la semaine 5



Diagnostique

Pre-MTZ

Post-MTZ

Post-LBP

5 semaines

post MTZ

3-mois

Placebo LC115-7LC106-3LC106-7 LC106-o



Abondance relative par souche



Abondance relative par souche et par personne



Récurrence de la vaginose bactérienne (score de Nugent) dans la population 

mITT avec un score de Nugent < 7 à la semaine 1 (N = 68)

Placebo 

(N=11)

LC106 7 days 

(N=18)

LC106 3 days 

(N=9)

LC106 overlap 

(N=13)

LC115 7 days 

(N=17)

Recurrence outcome at week 5

Recurrence, no. (%) 6(66%) 4(24%) 4(44%) 4(34%) 6(36%)

95% confidence interval 36%-88% 10%-48% 18%-74% 14%-60% 18%-58%

Recurrence outcome unknown 2 1 0 1 0

Odds ratio (95% CI), adj. site reference 0.14(0.02-0.88) 0.31(0.04-2.3) 0.18(0.02-1.29) 0.24(0.04-1.38)

Recurrence outcome at week 12

Recurrence, no. (%) 7(70%) 8(44%) 5(56%) 6(46%) 6(36%)

95% confidence interval 40%-90% 24%-66% 26%-82% 24%-70% 18%-58%

Recurrence outcome unknown 1 0 0 0 0

Odds ratio (95% CI), adj. site reference 0.34(0.06-1.76) 0.46(0.07-3.21) 0.3(0.05-1.87) 0.22(0.04-1.20)



Comparaison avec LACTIN-V – récidive de la vaginose bactérienne

Early Later
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VIBRANT LBP



Souhaiteriez-vous utiliser de nouveau le produit de l’étude ?



Pensez-vous que le produit vous a été bénéfique ?



Conclusions – Essai clinique

• Ces produits apparaissent très sûrs et bien acceptés

• Un traitement d’entretien ne semble pas nécessaire

• La colonisation survient principalement immédiatement ou pas du tout ; l’échec est 
déterminé tôt, pendant la phase d’administration

• Aucune géoadaptation évidente n’est observée : des souches américaines colonisent 
en Afrique du Sud

• Efficacité prometteuse dans la prévention des récidives de la vaginose bactérienne en 
Afrique



Dynamiques autour du métronidazole



Dynamiques autour du métronidazole

Metronidazole LC106/LC115 Dosage

LC-106 MTZ 1/jour – 7j Suivi post-utilisation du produit

LC-115 MTZ 1/jour – 7j Suivi post-utilisation du produit

Placebo 1/jour – 7jMTZ Suivi post-utilisation du produit

LC-106 MTZ 4j Suivi post-utilisation du produit

LC-106
MTZ

1/jour – 7j
Suivi post-utilisation du produit

3j

Evaluation 1s0j 2s 5s3s 4s 12s7s 9s

Suivi prolongé

Suivi prolongé

Suivi prolongé

Suivi prolongé

Suivi prolongé



Dynamiques autour du métronidazole

Charge bactérienne (copie du gène rRNA 16S /écouvillon)

Post Metro

Diminution moyenne 

d’environ 0,5 log₁₀ des 

copies du gène 16S rRNA 

par écouvillon, avec une 

forte variabilité 

interindividuelle.
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Post Metro

En stratifiant selon le site 

d’inclusion, une différence très 

modeste a été observée, les 

participantes recrutées à CAPRISA 

présentant en moyenne une perte 

moindre.

CAPRISA

MGH

Dynamiques autour du métronidazole

Charge bactérienne (copie du gène rRNA 16S /écouvillon)



PL 6-o 6-3 6-7 15-7

Chez la majorité des participantes, post-

metronidazole, les modification observées de la 

composition du microbiote étaient principalement 

dues à une augmentation de l’abondance relative 

de L. iners.

L. iners

ND L. crispatus

BVAB1

Gardnerella spp.

Prevotella spp. LBP L. crispatus

Dynamiques autour du métronidazole



L. iners, 

effect size 

10X

L. crispatus

BVAB1

Prevotella

Berryella

Fannyhessea

Gardnerella spp.

↑ Lactobacillus (surtout L. iners)

↑ Gardnerella

↓ anaérobies stricts

Diminution Augmentation

L. iners

Dynamiques autour du métronidazole



Augmentation seulement modeste de l’abondance absolue de L. iners 

après métronidazole.

Abondance absolue 

diminuée post-

métronidazole

Log10 Ratio in L. iners abondance absolue

P
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Abondance absolue 

augmentée post-

métronidazole
L’augmentation 

apparente de L. iners est 

principalement 

proportionnelle, liée à la 

diminution des autres 

bactéries.



• Après le traitement par métronidazole, les communautés montrent 
généralement une légère diminution de la charge bactérienne et une 
modification de la composition du microbiote, avec un enrichissement en L. 
iners et une diminution des anaérobies stricts. Gardnerella persiste 
fréquemment

• L’augmentation de L. iners est proportionnelle plutôt qu’absolue

• Une tendance suggère que les participantes présentant des changements 
de composition induits par le métronidazole plus marqués sont plus aptes à 
une implantation durable, d’ou l’importance d’un traitement éfficace pour la 
colonization.

Dynamiques autour du métronidazole



Acknowledgments

Michael France

ravel-lab.net

Disebo Potloane

Sinaye Ngcapu

JoAnn Passmore

Lenine Leibenberg

Caroline Mitchell

Doug Kwon

Nomfuneko Mafunda

Lindsay Rutt

Breanna 

Shirtliff

Laura Symul
Mike Humphrys



Probiotiques : Nouvelles études cliniques

Questions ?

 

Discussion



LC106-o



LC106-3



LC106-7



LC115



Placebo
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