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ETUDE OLYMPIA

Tutt A et al., abstr. LBA1



OLYMPIA
Schéma de l’étude

Critère principal 

• Survie sans maladie

invasive 

Critères secondaires

• Survie sans maladie 

à distance 

• Survie globale

• Cancer associé BRCA 1/2

• Qualité de vie

Tolérance

Olaparib 300 mg

(n = 921)

Placebo

(n = 915)

Critères d’inclusion 

• Mutation 

constitutionnelle 

de BRCA

• Cancer du sein 

HER2– (RH+ ou 

TN)

• Stades II et III ou  

pas de RCH (pCR) 

après 

chimiothérapie 

néoadjuvante

Groupe néoadjuvant
• Triple-négatif : pas de 

RCH (pCR)

• RH+ : pas de RCH 

après ttt néoadjuvant 

et score néoadjuvant

CPS + EG ≥ 3

Groupe adjuvant 
• Triple-négatif : ≥ pT2 

ou ≥ pN1

• RH+ : ≥ 4N+

1:1

n = 1 836

2 fois/jour pendant 1 an

Inclusion Traitement Suivi

L’essai sera suivi sur 10 ans

R

Étude de phase III randomisée en double aveugle

Facteurs de stratification
• RH+ versus TN
• Néoadjuvant versus adjuvant
• CT antérieure à base de platine

(oui versus non)

Traitement adjuvant
• HT
• Biphosphonates
• Pas de seconde CT adjuvante
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OLYMPIA
Population de l’étude
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Caractéristiques cliniques Caractéristiques anatomopathologiques



OLYMPIA
Résultats
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Critère principal: Survie sans maladie invasive (SSMi)

Olaparib (106 évts)
Placebo ( 178 évts)

HR stratifié = 0,58 ; IC99,5 : 0,41-0,82 ; p < 0,0001
Différence des taux d’iDFS à 3 ans : 8,8 % ; IC95 : 4,5-13,0
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Mois

Suivi médian : 2,5 ans

Différence : 8,8 %

921 820 737 607 477 361 276 183

915 807 732 585 452 353 256 173

Patientes (n)

88,4

93,3
89,2

81,5

85,9

77,1



OLYMPIA
Résultats
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Types d’évènements 



OLYMPIA
Résultats
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Critère secondaire: Survie sans maladie à distance (SSMd)
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Olaparib (89 évts)
Placebo ( 152 évts)

HR stratifié = 0,57 ; IC99,5 : 0,39-0,83 ; p < 0,0001
Différence taux de dDFS à 3 ans : 7,1 % ; IC95 

: 3,0-11,1 %

Mois

Différence : 7,1 %

921 823 744 612 479 364 279 187

915 817 742 594 461 359 263 179

Patientes (n)

94,3

90,2

90,0

83,9

87,5

80,4

Suivi médian : 2,5 ansS
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OLYMPIA
Résultats
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Critère secondaire: Survie globale (SG)

➜ Moins de décès dans le bras olaparib que dans le bras placebo, mais différence non statistiquement significative 
➜ Suivi de l'étude en cours
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HR stratifié = 0,68 ; IC99,5 : 0,44-1,05 ; p = 0,0024
Non significatif, basé sur un niveau de p < 0,01 en analyse intermédiaire planifiée
Différence : taux SG à 3 ans : 3,7 % ; IC95 : 0,3-7,1

Olaparib
Placebo

59 (55 décès secondaires au cancer du sein)
86 (82 décès secondaires au cancer du sein)

Décès
(liés au cancer du sein) 

Mois depuis la randomisation

921 856 801 659 531 400 310 205

915 865 801 659 516 397 2952 199

Patientes (n)

98,1

96,9

94,8

92,3

92,0

88,3

Suivi médian : 2,5 ans S
u
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ie
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OLYMPIA
Résultats
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Tolérance

60 40 20 0 20 40 60

Effets indésirables (%)

Nausées

Fatigue

Anémie

Vomissements

Céphalées

Diarrhée

Neutropénie

Leucopénie

Perte d’appétit

Dysgueusie

Vertiges

Arthralgies

Olaparib Placebo

23 %

27 %

4 %

8 %

17 %

14 %

7 %

6 %

6 %

4 %

7 %

12 %9 %

11 %

12 %

13 %

16 %

16 %

18 %

20 %

23 %

23 %

40 %

57 %

(9 %)(2 %)

(5 %)

(3 %) Grade 1

Grade 2

Grade ≥ 3

Effets indésirables tous grades ≥ 10 %

Suivi pendant 10 ans



 Changement de pratique 

OLYMPIA
conclusions-discussions

Patiente présentant TNBC 
à HAUT RISQUE

Mutation constitutionnelle BRCA?

OLAPARIB
1an

CAPECITABINE
(6 à 8 cycles – CreateX)

Patiente présentant RE+ Her2- BC
à HAUT RISQUE

Mutation constitutionnelle BRCA?

OLAPARIB
1an

Perspectives d’avenir: 
Abémaciclib?

Étude Monarch E

oui ouinon non



ETUDE GUEPARNUEVO

Loibl S et al., abstr. 506



GueparNUEVO
Schéma de l’étude

Etude de phase II randomisée évaluant l’adjonction en néo adjuvant du durvalumab

à la chimiothérapie dans les cancers du sein triple négatifs

➜ Critère principal : taux de réponse complète pathologique (pCR) [ypT0, ypN0] : 53% vs 44% NCS
➜ Principaux critères secondaires: SSMi, SSMd, SG

• Cancer du sein TN
(n = 174)

• Stratification 
TIL
(bas/intermédiaire/élevé)

Durvalumab

Placebo
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EC × 4
+ durvalumab

EC × 4
+ placebo

Nab-
paclitaxel

+ durvalumab

Nab-
paclitaxel
+ placebo

2 sem. 12 sem. 8 sem.

TIL : Tumour-infiltrating lymphocytes Durvalumab (0,75 g)
1,5 g × 1 j tous les 28 jours 

Nab-paclitaxel 125 mg/m2 hebdo Épirubicine 90 mg/m2 ;
cyclophosphamide 600 mg/m2 × 1 j 
tous les 14 jours

R
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GueparNUEVO
Résultats de survie

Survie sans maladie invasive (SSMi)
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86 78 65 58 16 0

88 80 73 66 18 0

Patientes (n)
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Mois

Durvalumab

Placebo

HR stratifié = 0,48 ; IC95 : 0,24-0,97 

p = 0,0398 

Suivi médian : 43,7 (4,9-56,1) mois

85,6 %

77,2 %

Évts

12/88

22/86

Log rank stratifié p = 0,0356



GueparNUEVO
Résultats de survie

Survie sans maladie invasive à distance
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86 78 67 59 16 0

88 80 76 70 20 0

Patientes (n)
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Mois

86 78 67 59 16 0

88 80 76 70 20 0

Patientes (n)

Durvalumab
Placebo

HR stratifié = 0,31 
IC95 : 0,13-0,74 ; p = 0,0078 

91,7 %

78,4 %

Évts
7/88

20/86

Log rank stratifié p = 0,005

Durvalumab
Placebo

HR stratifié = 0,24 
IC95 : 0,08-0,72 ; p = 0,0108 

95,2 %

83,5 %

Évts
4/88

15/86

Log rank stratifié
p = 0,0056

Survie globale
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Résultats encourageants (attendons résultats des phases III Impassion 31 et Keynote 522)

Résultats en faveur d’une amélioration de la survie avec 
checkpoint inhibiteurs sans majoration majeure de la pCR

 Place de l’immunothérapie en adjuvant des TNBC

GeparNUEVO
Conclusions - Discussions


