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"Essais en cours
SALTORL

ETUDE DE PHASE Il RANDOMISEE, OUVERTE,
MULTICENTRIQUE DE PRESERVATION LARYNGEE
COMPARANT UNE CHIMIOTHERAPIE D’ INDUCTION
ASSOCIANT LE CISPLATINE, LE 5-FLUOROURACILE ET LE
DOCETAXEL (TPF) SUIVIE DE RADIOTHERAPIE A UNE
RADIOTHERAPIE ASSOCIEE A L’ ADMINISTRATION

CONCOMITANTE DE CISPLATINE




“Essais en cours
’” SALTORL

¥ . Nombre total de patients: 440

e Durée des inclusions: 4 ans
\  * 9210 parmois!
\

e Début des inclusions : Juin 2015

* Nombre de centres prévus: 25

A\
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Essais en cours
SALTORL

Critere de jugement principal:

Comparer la survie a deux ans, sans trouble de
la fonction laryngée et pharyngo
cesophagienne (évaluée par une vidéoscopie
dynamique de la déglutition) obtenue par TPF
suivi de radiothérapie, ou par I'association
“concomitante de radiothérapie-cisplatine
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Essais en cours
CisFrad

Essai de phase Il randomisée comparant deux
schémas d’administration du cisplatine concomitant
a la radiothérapie
en traitement exclusif des carcinomes épidermoides
de la téte et du cou non opérés ou non opérables
ou en traitement adjuvant post opératoire des

formes a haut risque de récidive




Essais en cours
CisFrad

RT"=70 gy (non op)

ou 66 gy (post op)

CDDP: 100 mg/m?2
J1-J22-)43

Bras A

Stade llI/IV
- Non opérés
ou non opérables
- Post opératoire
a haut risque de *
récidive RT'=70 gy (non Op)
ou 66 gy (post op)
CDDP: 25 mg/m2/) J1a J4

S1-54-S7

Alification: exclusif vs post op *: RCMI




Essais en cours
CisFrad

— Nombre de patients a inclure: 92

— Population d’étude:
 Carcinome epidermoide stade 1l ou IV: cavité buccale, de
I’oropharynx, du larynx, de 1’hypopharynx,
* non opéré et/ou non opérable, ou opéré < 8 semaines avec
un haut risque de recidive

e <70 ans

. — « Pharmaco »:

« Dosage du NGAL urinaire (Neutrophil gelatinase-
associated lipocacalin): polypeptide rapidement
detectable dans le sang et les urines en cas d’altératio iLC

tubulaire, H24

Cancérologie



Essais en cours
GORTEC 2010-02

Essai de phase lll, randomisé, en
double aveugle, versus placebo,
évaluant |'efficacité de I'afatinib
(BIBW2992) en traitement de
maintenance apres une radio-
chimiothérapie post opératoire dans
les carcinomes épidermoides des
voies aéro-digestives supérieures




/Radiuthérapie 666G \

y
2 Gy / fraction
5 fractions/semaine
Conventionelle ou IMRT

+

Chimiothérapie
Cisplatine 100 mg/m2
dul1, 122 et 43

de laradiothérapie /

Essais enh cours

GORTEC 2010-02

Bilan a réaliser dans
les 2 semaines

précédant
I'Inclusion

INCLUSION

RANDOMISATION
Peut étre faite
le jour de l'inclusion
ou dans les 5 jours

/

N

BIBW 2992
40mg/j pendant 1 mois

Puis 50mg/j pendant 11 mois
N J

4 N\
Placebo de BIBW 2992
40mg/j pendant 1 mois

Puis 50mg/j pendant 11 mois

\ J

SUIVI
Tous les 3 mois
pendant 1 an

puis tous les ans
Jusqu'a I3
5Eme année

—\_ post-rando

ter-régional
Cancérologie



Essais en cours
e GORTEC 2010-02
jectif principa

— Démontrer la supériorité d'un traitement de maintenance de
12 mois par afatinib par rapport a un placebo, apres une
radiothérapie et chimiothérapie concomitante par cisplatine,
sur 'amélioration du taux de survie sans maladie (DFS) a 2
ans.

« Objectifs secondaires
— Comparer la survie globale entre les 2 bras

— Evaluer le profil de tolérance de I'afatinib
— CTCAE- V4.02

— Comparer la qualité de vie entre les 2 bras
* EORTC QLQ-C30

« EORTC QLQ-HN35 ;
@



" Essais en cours

ELAN

o

Coordonateur : J Guigay Biostat : A Aupérin - Promotion : Gustave Roussy & GORTEC

ELAN-ONCOVAL

Pl : J Guigay / C Mertens pour le Gerico — Promotion : GR

Groupe 1:
Patients
R/M FIT

y

Groupe 2 :
Patients UNFIT

|

Loc. Adv.,
unresectable

ELAN-FIT

Chimiothérapie palliative
Essai phase |l

ELAN-UNFIT

Chimiothérapie palliative
Essai randomisé d’efficacité

ELAN-RT

Radiothérapie
Essai randomisé de non infériorité

Groupe3 :
Non éligibles
pour essais
ou refus

A\ 4

o]

Pl : H Le Caer \
Promotion GORTE

Promotion : Gustave Roussy

CETUXIMAB-CARBO-5FU CETUXIMAB METHOTREXATE Radiothérapie Radiothérapie
6 cures puis Standard en split course
maintenance CETUXIMAB
Pl: J Guigay Pl : C Ortholan:

Promotion : GORTEC

Indication de RT :
Patients Fit et
patients unfit non
incluables (trop
fragiles, refus
randomisation,..)

Indication de CT
palliative :
Non incluables (trop
fragiles, refus, ....)

Cancérolo

1=
gie



Essais en cours
OMET ot

\

ESSAI DE PHASE Il RANDOMISE DE TRAITEMENT
SYSTEMIQUE ET RT STEREOTAXIQUE ABLATIVE VS
RT STEREOTAXIQUE ABLATIVE SEULE POUR LE
TRAITEMENT D’OLIGOMETASTASES DE CANCERS
ORL: GORTEC/ INTERGROUPE 2014-04




Essais en cours
OMET h

\

Bras A
N=78 Trgiterpent_ syst,ér,nique_ +
Ratio 11 Radlotherf;\ple st_ereotamque
sequentiels

Cancer ORL

oligo- .
métastatique Randomisation
1-3 M+ eCRF
OMS =2 Bras B
Radiothérapie
Stratification: steréotaxique seule
QA / cas test || *Site M+ (pulmonaire Peut on omettre la chimio?
-Conditionne O/N)
les inclusions *Centre CT:
*QLQ-C30 OMS 0-1: EXTREME; maintenance
Schéma Extreme OMS 2 ou CI 5FU : platine + :
O/N maintenance :

RT stéréo : 3 ou 5 séance -
B Gy/3-21j (= 6 semaines) G



Essais en cours
— TPEXTREME

*PS
*Statut métastatique,
«Cetuximab antérieur

-Pays Bras controle (EXTREME)

(6 cycles toutes les 3 semaines)

Cetuximab 250 mg/m? hebdomadaire
Jusqu’a progression ou toxicité inacceptable

Cisplatine: 100 mg/m?iv
5FU: 4000 mg/m? iv pendant 96h en continu

Cetuximab: 400 mg/m?iv (dose de charge),
puis 250 mg/m? iv

Carcinome Bras Expérimental (TPEx)

épidermoide en (4 cycles toutes les 3 semaines)
rechute ou
métastatique Cisplatine: 75 mg/m?iv
1% ligne Docetaxel: 75 mg/m?iv
Cetuximab: 400 mg/m? iv (dose de charge),
puis 250 mg/m? iv

Cetuximab 500 mg/m? toutes les 2 semaines
Jusqu’a progression ou toxicité inacceptable

*Age <71 ans + G CSF apres chaque cycle
*PS<2
*Thérapies antérieures :

CDDP <300mg/m?

anti-EGFR > 1 an



ssais qui débutent
PICH 2

Phase ITI, randomisée, multicentrique, ouverte

\

* Objectif principal:

« Comparer pour les carcinomes épidermoides des
VADS localement avancés une induction par TPF
standard (75/75/750mg/m?) avec ou sans adjonction
de Pembrolizumab (200mg/m? J1) apres 2 cures

Si réponse : RTE (70 Gy) + carboplatine hebdomadaire

UC15
@®



ssais qui débutent
PembroRad

ssai de Phase IT randomisé étudiant la tolérance et
l'activité anti-tumorale du Pembrolizumab (MK-3475),
combine a la radiothérapie chez les patients
localement avancés

Lymphocyte T
désactivé

Lymphocyte T activé

T-cell receptor Antigen

~¢"“>

PD-1 ‘PD—U




ssais qui débutent
PembroRad

Pembrolizumab + RT

Maladie LA
Non éligible ®
A 'ARCC
\ Cetuximab + RT

Phase Il : OP = CLR a 15 months (60% essai Bonner) a 80%
57 patients / bras (114 patients)




ssais qui débutent
Debio 1143-201

Essai multicentrique randomisé de phase Il pour les cancers
localement avancés (stage Ill / IV, HPV- si oropharynx)

e Randomisation
CDDP-RT + Placebo versus CDDP-RT + Debio 11-43

Drogue Orale qui déclenche I'apoptose

Bloque les "inhibitors of apoptosis proteins" (IAP)




ssais qui débutent
Debio 1143-201

Effet synergique

25 4
¢ CTRL
EDEBIO-1143
20 -
RT
O RT+DEBIO-1143
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RTelative tumor growth [Vx/V0]
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ssais qui débutent
SANTAL 2

Phase ITT randomisée, multicentrique

\

« Intéréet de la potentialisation par CISPLATINE de la
radiothérapie post opératoire des tumeurs naso-
sinusiennes et des glandes salivaires




ssais qui débutent
SANTAL

STRATIFICATIONS
-F Pronostique 0 vs 1 parmi:

N+/ T4/ R1-2

Radiothérapie

-Centre

-Protons

- CAK vs ITAC vs autres

&1l [e[1\Randomisation CT

|

Screening oui TNMPn
REFCOR P

\ 0 5 Résécable?
a la biopsie

RT + cisplatine

Qe Temen_‘_ 1

aon

Radiothérapie

Randomisation CT

RT + cisplatine

institut
inter-régionalL

NB: la profon érapi@n'est pas randomisée —



Institut inter-
régional de
Canceérologie
ILC - Le Mans
ILC - Chartes
ILC - Laval
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Centre
Henry Kaplan
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