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Highlights ESMO 2024 
urologie



Novartis, BMS, EISAI, Ipsen, Janssen, Pfizer, Astellas, 
Astrazeneca, Sandoz, Viatris
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Liens d’intérêts
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NIAGARA



▪ Environ 50% de rechute après chimiothérapie 
néoadjuvante puis cystectomie

▪ CheckMate 274 et AMBASSADOR positives en adjuvant, 
sur une population sélectionnée

▪ Intérêt d’évaluer un traitement péri-opératoire avec 
tumeur en place

NIAGARA
Contexte
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NIAGARA
Design
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NIAGARA
Population
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NIAGARA
EFS
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NIAGARA
EFS : sous-groupes
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NIAGARA
pCR
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NIAGARA
OS
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NIAGARA
Toxicité
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▪ 1er essai de phase 3 évaluant l’impact des ICI en péri-
opératoire

▪ Positif en EFS et OS pour la plupart des sous-groupes

▪ Toxicité acceptable, pas de retard de chirurgie

NIAGARA
Conclusion
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NIAGARA
Discussion
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Population large

Cddp fractionné 
autorisé

Bonne tolérance

Résultats 
impactants

Pas ddMVAC (VESPER)
• pCR inférieure

•  GC<ddMVAC en OS

Quelle part de du 
néo vs adjuvant ?



NIAGARA
Discussion
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Population large

Cddp fractionné 
autorisé

Bonne tolérance

Résultats 
impactants

Quelle part de du 
néo vs adjuvant ?

• Suivi de données selon le ypT
• ctDNA

Vers un nouveau standard ?

Pas ddMVAC (VESPER)
• pCR inférieure

•  GC<ddMVAC en OS
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TiNivo-2



▪ L1 ccRCC : doublet comprenant un ICI

▪ Lignes suivantes ne comprenant que des anti-VEGF ou 
mTOR

▪ Intérêt du rechallenge d’ICI en suspens

▪ CONTACT-03 négative

TiNivo-2
CONTEXTE
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TiNivo-2 
DESIGN
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TiNivo-2
POPULATION
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TiNivo-2
RESULTATS
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TiNivo-2
RESULTATS
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TiNivo-2
RESULTATS
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▪ 1er essai à évaluer le rechallenge d’un iPD-1

▪ Pas de bénéfice à l’ajout de NIVOLUMAB

▪ Confirme les résultats de CONTACT-03

TiNivo-2
Conclusion
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SUNNIFORECAST



▪ nccRCC : population très hétérogène

▪ Peu de traitements efficaces

▪ Impact majeur du doublet comprenant un ICI dans les 
ccRCC

SUNNIFORECAST
CONTEXTE
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SUNNIFORECAST
DESIGN
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SUNNIFORECAST
POPULATION
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SUNNIFORECAST
RESULTATS : OS
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SUNNIFORECAST
RESULTATS : sous groupes
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SUNNIFORECAST
RESULTATS : papillaires
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▪ Positive sur son objectif primaire (OS à 12 mois) sur 
une population pauvre en traitement

▪ Profil de survie similaire entre papillaire et non 
papillaire

▪ Intérêt du statut PD-L1?

▪ Profil de tolérance intéressant

SUNNIFORECAST
Conclusion
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SUNNIFORECAST
Perspectives
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PEACE-3



PEACE-3
Design
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*defined as brief pain inventory WP24 score < 4

** original target accrual N=560, adapted for slow accrual

Study 

population

•Patients with mCRPC

and bone metastases

•Asymptomatic or 

mildly symptomatic*

•WHO PS of 0 or 1 

•No prior treatment 

with enzalutamide or 

Ra223

•No known visceral 

metastases

•Ongoing ADT

1:1

Randomisation

Primary endpoint

• rPFS

Key secondary 

endpoints
• Safety

• Overall Survival

• Time to next treatment

• Time to pain progression

• Time to first SSE 

(symptomatic skeletal 

event)

Ra223 
55 kBq/kg iv every 4 

weeks for 6 cycles plus

Enzalutamide 160 mg od

Enzalutamide 160 mg od

Stratification factors 
• Country

• Baseline pain (BPI worst pain 0-1 vs 2-3)

• Prior docetaxel (yes vs no)

• Use of bone protecting agents

• Prior abiraterone (yes vs no)

N=446**

Use of bone protecting agents (BPA) made mandatory

(after inclusion of 119 patients) 

Fizazi et al. ESMO 2024



PEACE-3
Population
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PEACE-3
PFS
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Arm n/N Median  (95%CI)

Enzalutamide + Ra223 139/222 19.4 (17.1-25.3) mo

Enzalutamide 160/224 16.4 (13.8-19.2) mo

HR (95%CI) 0.69 (0.54-0.87)

Log-Rank p-value 0.0009

Assumption of proportional hazard achieved



PEACE-3
OS
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Arm n/N Median  (95%CI)

Enzalutamide 
+ Ra223

110/222
42.3 (36.8-49.1) 

mo

Enzalutamide 129/224
35.0 (28.8-38.9) 

mo

HR (95%CI) 0.69 (0.52-0.90)

Log-Rank 
p-value

0.0031               <0.0034

• Pre-set level of significance for interim 
analysis was ≤ 0.0034

• Due to non-proportional hazards plus 
lack of unequivocal significance for 
RMST (restricted mean survival time) 
sensitivity analysis, study will continue 
to final OS analysis

Fizazi et al. ESMO 2024



PEACE-3
Toxicité
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▪ Replace à l’honneur le Ra223

▪ Effet synergique intéressant, peu toxique

▪ Quelle myélotoxicité pour la suite ?

▪ Agents anti-resorptif osseux

▪ Population non exposé aux NHT

PEACE-3
Conclusion
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