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Essais cliniques

Polyclinique
se Limmoges

Moonrise-1 — JANSSEN : Dispositif intra-vésical TAR-210 (Erdafitinib) vs CT dans le carcinome
urothélial non infiltrant a risque intermédiaire avec mutation FGFR

Objectif principal :

«  Comparer la survie sans maladie au niveau de la vessie

entre les 2 traitements

Pour qui ?
« IR-NIMBC avec 1 des criteres suivants :

» Ta bas-grade/G1 primaire et multifocal ou primaire

récurrence Ta bas-grade/Grade 1

et >3 cm
Ta G2 primaire ou récurrence

« Et au moins 1 facteur de risques :

Multiples localisations Ta de bas-grade
Tumeur seule de bas-grade > 3 cm
Récurrence < 1 an

Récurrence fréquente (> 1 par an)

Récurrence apres une 1€ chimiothérapie
intravésicale

—

[ E rnNn-u:OUZbﬂ’

\

N

Group A Week 0 Week 6 Week 12 Week 24 Week 36 Week 43/ Week 52
(TAR-210) EOT
~ [ (B 3 8 [
¢ ¢ ¢ ¢
Screening within 90 days () x x x x x
L
Group B Week 0 Week 6 Week 12 Week 24 Week 36 Week 48/ Week 52 Week 58
(Gemcitabine 40 mg/mL EOT
or MMC 40 mg/mL)
JL
lndu::ﬁon Maimen'ance
Once weekly for Minimum of 6 months and up to 1 year with a minimum of 6 treatment cycles
4 to 6 doses.
O Randomization . TAR-210 Cystoscopy & TURBT/bladder biopsy when or prog
11 Insertion Cytology is suspected or sooner as clinically indicated

CT (with contrast) or IV/MRI urography when recurrence or
TAR-210 A Ultrasound * progression is suspected, a positive/suspicious cytology result
Removal occurs, or sooner as clinically indicated

Traitement local
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Essais cliniques

Sunrise-5 — JANSSEN : TAR-200 (Gemcitabine) vs CT dans le carcinome urothélial a haut risque
apres échec de BCG

Month 1 Month 2 Month 3 Month4 Month5 Month& Month 7 Month 8 Month @ Month 10 Month 11 Month 12 Month 13 Month 14 Month 15 Month 18 Month 21 Month 24

TAR-200 Induction
A

TAR-200 Maintenance
A

Group A
(TAR-200)

Screening within 90 days
post-Dx TURBT

wo W3 We  We W1z W15 wis W21 W24

I s o

W36 was We0 wr2 Wwa4 We6

] - [ O B
@ 0»0«
TR

wza waz W36 W40 Wa4 W48 W52 W56 W60 W72 Wa4 W96

Dx Screening ) 0
URB Period* H ’
—— || s | :
Within ' i : ]
42 da
S | 111/ A N B
Group B WWwWwww wa w12 W16 W20 W24
(Intravesical MMC or 012345
Intravesical Gemcitabine**)
T T
MMC or MMC or Gemcitabine Maintenance
Gemcitabine
Induction

Stratification:

T-stage (HG Taorany T1)

Prior BCG treatment
(BCG-experienced/
BCG-unresponsive)

O Randomization 1:1

-TAR-EBB Indwelling

I Intr ical Chemotherapy ‘ Cystoscopy & Cytology™™ CT/MRI Scan

(annually through Year 3)

E Optional Intravesical Chemotherapy

Polyclinique
se Limmoges

Objectif principal :

»  Comparer la survie sans maladie au
niveau de la vessie entre les 2
traitements

Pouqu|
Carcinome papillaire non-infiltrant de
haut-grade (haut-grade Ta ou T1, pas
de CIS)

* Avoir recu 5 des 6 doses d‘induction de
BCG avec ou sans maintenance

« Reécurrence dans les 12 mois de la fin
du BCG

« Non éligible ou refus d'une cystectomie
radicale

Traitement local

Traitement Adjuvant Localement avancé / 1L M+

> 1L M+
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Essais cliniques

sSunrise-2

Polyclinique
de LiIMmoges

— JANSSEN : Etude de phase III randomisé en ouvert, évaluant le TAR-200

(Gemcitabine) + Cétrélimab vs Chimio-radiothérapie concomitante dans le carcinome urothélial
infiltrant le muscle et ne pouvant faire une cystectomie radicale

Initial Diagnosis pre-screening TURBT
(within 120 days of randomization)

Population:

MIBC, ¢T2-T4a, NO, MO, not receiving
RC

Stratification factors (based on

screening re-TURBT*): —

*Completeness: Visibly complete vs.
incomplete (residual tumor must be < 3-cm)
*Tumor Stage: TO vs. Ta/T1/Tis vs. T2-T4a
*Completion re-TURBT must be done during
42-dsy screening period — 1:1

Arm 1: TAR-200 + Cetrelimab
Cetrelimab will be dosed every 3 weeks through 18

months.
TAR-200 will be dosed every three weeks for the first 18

weeks (indwelling), on Week 24, and then every 12
weeks through Week 144.

Cisplatinonce weekly for 6 weeks or Gemcitabine twice

Arm 2: Investigator’s Choice of Chemotherapy
(cisplatin or gemcitabine) + Radiation Therapy
weekly for 6 weeks

Radiation Therapy: conventional over 6.5 weeks or

Efficacy Assessments:

Assessments until participant develops histologically proven
presence of muscle-invasive bladder cancer (MIBC), clinical
evidence of nodal or metastatic disease (as assessed by RECIST
1.1 criteria), radical cystectomy (RC), death or at end of study,
whichever occurs later

Cyst py & Imaging* (CT/MRI): Weeks 18, 24, 36, 48, 60, 72, 84,
96, 120, 144, 168, 192, 216, and 240.

*Participants with local disease recurrence or progression only
(with absence of N+ M+ disease) should continue to undergo
imaging assessments per protocol timepoints.

TURBT: Week 18 and when clinically indicated

hypo-fractionated over 4 weeks

N=550 randomized; Treatment Arm 1: 275 / Treatment Arm 2: 275

Objectif principal :

Comparer la survie sans évenement
au niveau de la vessie entre les 2
traitements

Pour qui ?

Carcinome urothélial cT2-T4a, NO, MO

Non éligible ou refus d'une cystectomie
radicale

Traitement Adjuvant

Localement avancé / 1L M+

> 1L M+

. Traitement local
7
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Essais cliniques
DISCUS : Etude de phase II, ouverte, randomisée, internationale, multicentrique en 1¢ ligne

métastatique, comparant 3 a 6 cycles de chimiothérapie a base de platine avant I'administration
d'avelumab d'entretien dans le cancer urothélial avancé

Objectif principal :

- Evaluer l'effet de 3 vs. 6 cycles de
chimiothérapie a base de sels de platine
en premiere ligne, suivis d’'un traitement
d’entretien par I'avelumab

Pour qui ?
« Carcinome urothélial non résécable LA
ou M+ non traités

- Eligible & un traitement par gemcitabine
/cisplatine ou gemcitabine/carboplatine

Stratfy by

Gem cis/carbo x 6 cycles

Primary endpoint is patient reported outcomes as measured by the

EORTC QLQ-C30 GHS/Qol. scale score at completion of cycle 6

or at the time of withdrawal from treatment due to toxicities prior to
cycle 6

— Limoges —

+ Investigator choice of platinum-based 1L chemotherapy (cis vs carbo)
+ Liver melastasis (present vs absent)

Treatment in both arms untl disease progression or infolerable foxicities
Avelumab treatment will be given up fo a maximum of 2 years from the

end of chemotherapy. After that patients can be swifched fo local supply al the
discretion of the trealing physician

Expansion phase of the trial for a final OS analysis

Traitement Adjuvant Localement avancé / 1L M+ > 1L M+

n Traitement local

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Essais cliniques Sl

MEGACEP : Etude prospective de phase II,multicentrique nationale, non-controlée, non
randomisée évaluant la survie sans récidive ganglionnaire locorégionale apres chir + CT TIP

Objectif principal : l e e Gl oe it

1

« Taux de survie sans récidive ganglionnaire
locorégionale (inguinale et iliaque) apres . .
lymphadénectomie bilatérale et CT par TIP l cNO et > pT1bG2 ' cN1 ou N2

(paclitaxel, ifosfamide et cisplatine)

Curage Inguinal PET-TDM

Bilatéral

Pour qui ? l pNO
« Tumeur du pénis gqgsoit le traitement initial I

(chirurgie conservatrice ou amputation ou Saeenina.

curiethérapie) : i i i il
«  Atteinte ggl M+ Efapiret spresite

« Une ou des adénopathies palpées et mobiles

(stade cN1 et cN2) et quel que soit le stade
T, ou si pas d'adénopathie inguinale palpée
(cNO), tumeur a risque d'envahissement

ganglionnaire >pT1b et / ou Grade 2 i

» Patients MO ou Mx par imagerie

Curage inguinal
bilatéral

. Traitement Adjuvant
10
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Polyclinique
de LiIMmoges

Essais cliniques
BASKET - MSD : Etude de phase 2 pour évaluer la préférence patient entre le Pembrolizumab co-formulé avec du

Hyaluronidase (MK-3475A) en SC par rapport au Pembrolizumab en IV

Crossover Phase PPQ Continuation Phase

Participants Arm A MK-3475A Pembrolizumab

+ Resected stage IIB, IIC, Il gl 395mgSCQ3W R gl 200mgiVa3W Redl participant's
Melanoma OR 3 cycles 3 cycles cholce:

* Intermediate-high or High-risk N = 144%
Resected RCCOR " O b

- Newly diagnosed, untreated 11 C3D1 C6D1 CmNoiIuma
Stage IV NSCLC with a PD-L1 ' TASQ SC TASQIV 200 mg IV Q3W
TPS =50%*

+ ECOGPS0tol or

* No pneumonitis or interstitial
lung disease Pembrolizumab MK-3475A MK-3475A

B 200mgIva3w B 385mg SC Q3w [Nl 395 mg SC Q3wW!
Stratification Factors Arm B 3 cycles 3 cycles

» ECOGP5(0wvs. 1)
« Tumor type (melanomavs. RCC vs.
MNSCLC ) C3D ceD1

TASQIV TASQSC

*For NSCLC, the absence of EGFR, ALK, and ROS1 sensitizing genetic aberrations is required for eligibility purposes,
*Enrollment cap will be implemented to ensure 67% adjuvant melanoma and RCC and 33% metastatic NSCLC
Total duration of treatment: 17 cycles for adjuvant melanoma and RCC and 35 cycles for metastatic MSCLC,

Objectif principal :
Evaluer la préférence des patients
pour le Pembro en SC vs IV

Pour qui ?
3 cohortes :

Mélanome réséqué stade IIB, IIC
et III

NSCLC stade IV non traité avec
PDL1 TPS >50%

RCC réséqué a risque
intermédiaire ou élevé de
récidive

. Traitement Adjuvant
12
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Essais cliniques

CARE-1 — Gustave Roussy : Essai plateforme de 1¢ ligne métastatique pour optimiser le
traitement des patients atteints d’'un carcinome rénal métastatique

FIRST LINE RANDOMISED STUDY PLATEFORM TO OPTIMIZE ~ OPJectif principal :

S " TREATMENT IN PATIENTS WITH METASTATIC RENAL CELL Demontrer ICI-ICI > ICI-VEGFR/TKI
)) CARCINOMA en 1¢r ligne chez les patients PDL1+

i : «  Démontrer ICI-VEGFR/TKI > ICI-ICI
nCmA.ccﬁuEm]L ~ ( Ici - 1c1 | en 1% ligne chez les patients PDL1-

L A E - ICI - TKI i
Treatment-naive Pour qui ?

C';"R’ C‘g“ :gn:g(rv)sggpoim: « Carcinome rénal a cellules claires stade IV
| “L1(+): . 7 g _ = 7
i "B PD-L1(-): PFS.08 + IMDC intermediaire ou defavorable

lntermeqiote/poot :
RECIS e T G - Partenariat avec Résilience ->
; étude ancillaire pour le télé-suivi de

PD-L1(-) ~75%

Pl: Laurence ALBIGES

. Traitement local Traitement Adjuvant Localement avancé / 1L M+ > 1L M+
13
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SPICI : Pause thérapeutique aprés un traitement associant un modulateur de la réponse immunitaire et un
anti angiogénique en premiéere ligne chez les patients présentant un cancer du rein métastatique de groupe
pronostic favorable ou de groupe pronostic intermédiaire avec un seul critere de mauvais pronostic présentant
une réponse objective: une étude randomisée de non-infériorité de phase III

Objectif principal :

Démontrer la non-infériorité de
I'interruption du traitement par

rapport a la poursuite du traitement

Open label treatment Follow-up
- mRCC with an objective RR
. at 12 months of treatment
Pour qui ? with ICIs + VEGFR-TKIs
N - Good or 1 adverse . Treator
« CRccm avec composante a cellules orognostic factor Arm A (experimental pause until
. . . ; e arm) RECIST 1.1
claires avance ou M+ a risque intermediate risk Treatment pause Sefired 2 years
. s 4e patients . ;
favorable ou intermédiaire avec 1 progression sunvival
seul facteur de pronostic défavorable Stratification factors at Saacceptabl up
- Traitement antérieur de premiére randomaon Y. Arm B (control arm) e toxicity
i ! it ! - - Prognostic group Treatment continuation
ligne par I?ssouatlon d'un ICI PD-1/ oo e e,
- - - Treatment combination
P[,) Ll et d L!n VEGFR TKI . - Objective response at Randomisation
« Reponse objective (RC ou RP) apres randomisation R

12 mois de traitement

iLM+

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Essais cliniques
MOIO - UNICANCER : Etude randomisé de phase III entre la fréquence standard d’administration
d'IO vs fréquence réduite chez les patientes avec une maladie avancée ou métastatique en réponse
apres 6 mois d'IO standard

~ A

Metastatic oncologic
tumor treated by

standard 0 *

Only patientsin PR or
CR after 6 months of 10
For melanoma, only

\ patients in PR j

Stratification by:

 Response (PR vs CR)

* Tumor type

» |0 type (anti-PD-1 vs anti-PD-L1)

» Treatment line (first line vs others)

&

CONTROL ARM Standard IO
(n=323)

J

Standard cycles

>

S

Reduced 10
EXPERIMENTAL {n=323)
ARM _ _

12-week cycles

10 monotherapy or in combination

*Except mRCC patients with IMDC favourable risk treated TKI/IO combination

>

36 MONTHS
OR UNTIL DISEASE PROGRESSION OR TOXICITY

Polyclinique
se Limmoges

Objectif principal :

«  Démontrer la non-infériorité en terme de
SSP d’un schéma posologique I0
d’intensité réduite versus un schéma
d’administration IO standard

Pour qui ?

- Maladie métastatique initiale incluant :
cancer du poumon, ORL, vessie, sein triple
Neg, cancer de Merkel, mélanome, hépato-
cellulaire, digestif,

« Patient en réponse partielle ou compléte a
6 +/-1 mois d'immunothérapie

Traitement local

Traitement Adjuvant

Localement avancé / 1L M+ > 1L M+

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Essais cliniques

CABONEXT - ICANS : Evaluation rétrospective des séquences thérapeutiques dans les suites d'un
traitement par Cabozantinib dans le cancer du rein

Objectif principal : Pour qui ?

 Evaluer le temps (TTF) jusqu’a I'échec du (des) traitement(s) post- Avoir recu une combinaison Nivo + Cabo en 1¢¢ligne
cabozantinib en condition de vraie-vie métastatique ou Cabo en monothérapie apres échec au
maximum d’1 a 2 lignes thérapeutiques antérieures

« TTF = délai entre le début du traitement et I'arrét de ce dernier
quelque soit la raison « Exposition au Cabozantinib pendant au moins 3 mois
« Avoir recu au moins 1 ligne thérapeutique post-Cabozantinib

« => L'étude cherche a définir la meilleure séquence
thérapeutique post-Cabozantinib

Objectifs secondaires :
« Survie Sans Progression et Survie globale selon RECIST 1.1
« Durée de la réponse des différents traitements

« Relevé des toxicités de grade 3 a 5 lié aux traitements

> 1L M+

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Essais cliniques
CARLHA-2 — GETUG : Etude de phase III randomisé en ouvert, évaluant I'association apalutamide
avec une radiothérapie et un agoniste de la LHRH chez des patients avec un cancer de la prostate a
haut risque de récidive biochimique apres la prostatectomie

Adénocarcinome de |a Prostate localisé

PROSTATECTOMIE RADICALE

Au moins 3 mois aprés la chirurgie l

CRITERE D' ELIGIBILITE
- Consentement éclairé

-Age=18ans et <80ans

- Indice de performance
ECOG =1

- Stade pT2, pT3 or pT4?

- Aucun signe clinigue et
radiologique de maladie
métastatique. Patients en
rechute locale pourront étre
randomisés

-PSA=0,5 ng/mL aprés
chirurgie

-PSA 20,2 ng/mLand = 2 ng/mL
au moment de la randomisation
- Haut risque défini par au
moins un des facteurs suivants:
PSA A la rechute > 0,5 mg/mL ou
score de Gleason > 7 ou stade
pT3 ou marges de résection RO
ou temps de dédoublement du
PSADT £ & mois

o

luniquement en cas d'atteinte du col
visical

490 Patients /

| Période de traitement (24 semaines)

Période de suivi®
(10 ans)

| Bras Contrdle

Agoniste de la LHRH?

- Durée: 6 mois

- Doit débuter 4 semaines avant la
radiothérapie

Radiothérapie?®

Durée: 6 % semalnes

Atous les 6 moks jusgu'a la 54
annde puis tous les ans jusgqu'
|2 10*™* année

| Bras Experimental

Apalutamide

- 240 mg par jour

- Durée: 24 semaines

- Doit débuter 4 semaines avant la

Aprés |a visite de fin de
traitement

-Dosage du PSA jusqu'a
rechute biochimique

- Dés rechute biochimique,
imagerie par TEP-Scan
(*®FCH-TEP-scan ou ®Ga-
PSMA TEP-scan) effectuée
tous les 6 mois jusqu’a
progression locale ou
métastatique

radiothérapie Radiothérapie®
Dwrée: & ¥4 semainas 1
Agoniste de la LHRH?
- Durée de 6 mois
- Doit débuter 4 semaines avant la
radiothérapie

*5era laissé au choix de Iinvestigateur

 La radiothérapie sera effectuée dans les 2 bras de tratemsnt a uns
dose totale de 66 Gy (33 fractions 2 Gy) dirigée sur la loge prostatigue +
une dose totale de 56.1 Gy (33 fractions de 1.7 Gy) dirlgée sur le pelvis.
Une dose totzle supplémentaire de 693 Gy [33 fractions de 2.1 Gy]
pourra étre délivrée sur la zone en rechute locale (imagerie TEP-Scan
etjou IRM])

Polyclinique
Limoges

Objectif principal :
«  Evaluation du bénéfice clinique de

|'association

Pour qui ?

« Adénocarcinome prostate traité par
prostatectomie radicale
» Statut pT2, pT3 ou pT4, NO, MO
« 3 augmentations PSA a 1 mois
d’intervalle, avec un taux PSA entre
> 0,2 ng/mL et < 2 ng/mL
« Au moins 1 critere de haut risque :
« PSA a la rechute > 0,5 ng/mL
« Score Gleason > 7
« Stade tumoral pT3b
« Marges de résection RO
« Temps de doublement du PSA

< 6 mois

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Essais cliniques
PEACE-4 — UNICANCER : Etude de phase III évaluant I'impact sur la survie de I'acide
acétylsalicylique et I'atorvastatine chez les patients atteints de cancer de la prostate résistant a la

castration | | |
Objectif principal :
S «  Evaluation du bénéfice de I'acide acétylsalicylique
(100 mq) et de I'atorvastatine (80 mqg) sur la
g et survie globale
| | « Adénocarcinome prostate sans traitement local

curatif possible

* CPRC en progression tumorale (augmentation PSA

b , sur 2 valeurs > 1 semaine ou sur imagerie) sous

Primary endpoint: Overall survival HT et taux de testostérone < 1,7 nmol/L

« M1ouMO
Screening Randomization Treatment end of treatment
assessment (4 arms) Period visit
g - .
Trealmgnt should start R 30 days aﬂgr
(-28 days) within 10 daV A—— last study drug intake

Sensible castration
Traitement local Traitement Adjuvant > 1L M+

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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PEACE-6 — UNICANCER : Etude de phase III randomisé en double aveugle évaluant I'efficacité
de I'ADT +/- Darolutamide chez les patients atteints d'un cancer de la prostate de novo

métastatique vulnérables avec une capacité fonctionnelle amoindrie avec une contre-indication au

docétaxel ou aux autres NHT o
Objectif principal :
«  Comparaison efficacité ADT + Darolutamide

e 195s vs ADT + placebo sur la SSP radiographique
> e ————— e ———— e ——— ’;‘._,..._....,.A._. R =§
D1 D30 D60 D120 D180 D240 Q120days 6180 days Disease progression ’ Pour qui 2

« Adénocarcinome prostate de novo
métastatique

« Inéligibilité au docétaxel/abiratérone/
enzalutamide/apalutamide

ADT + placebo

Screening e k

| i ADT+ darolutmlde GOOg po bid 3 Long-term follow-up N AU mOinS 1 Critére de fraglllté .
abalol wl v e sl LAk score 3 ou 4
N e et BRI mm  iEmmem * IADL score 2 ou 3/4
« QoL assessment + QoL assessment « QoL assessment « QoL assessment « Lab analyses . CISR-G grade 3
ol et « IMC < 21 kg/m?2 et/ou perte de 5% de
+ FFPE Biopsy sample (archived) » Blopsy (F medicaly fessble) poids dans les 6 derniers mois

« Time up and go test > 14s

. Traitement local Traitement Adjuvant _ > 1L M+
20
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Limoges —

FEGALA : Impact sur la qualité de vie et la santé de la solution de télésurveillance CONTINUUM+

CONNECT

ObJectlf principal :

Déterminer l'effet de la solution
CONTINUUM+ CONNECT sur les résultats a
3 mois (% 15 jours) post-inclusion en
matiere de santé physique sur le
questionnaire EORTC QLQ-C30 chez
des patients présentant un cancer
métastatique suivis en ambulatoire n'ayant
pas eu recours a une assistance pour le
remplissage des questionnaires de
télésurveillance (auto-évaluation)

Pour qui ?

« Tumeur solide (uniguement sein,
bronches/poumon, colon/rectum, prostate)
au stade métastatique suivis en ambulatoire

 Patients initiant un traitement anticancéreux
oral et/ou injectable quelle que soit la ligne
de traitement, administré en ambulatoire
incluant I'hospitalisation de jour

. o Nb de patients Nb de
Durée previsionnelle
attendus centres

Période d’inclusion : 4 mois
- jusqu’a aolt 2024

Etude prospective, Analyse du critere principal a 3 mois

. : , 506 patients 10a 15
randomisée, multicentrique

Période de suivi : 6 mois

Durée globale prévue : 10 mois
- Jusqu’a mars 2025

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Essais cliniques

»
CHU

Centre ho_sp\lz‘nel universitaire
— Limoges —

EDEN : Etude prospective multicentrique, randomisée (1 :1), non comparative, de phase II de
désescalade et d’évaluation du biomarqueur miRNA-M371 pour les seéminomes de stade IIa/IIb < 3 cm

Objectif principal :

« Evaluer [lefficacité d'un traitement

désescaladé (1 cure d’EP suivie, en cas de e

TEP-FDG négative a 3 semaines, soit d'1
cure de carboplatine AUC7 soit d'un boost
de RT sur les ganglions) sur le temps a la
premiere récidive chez les patients atteints

d’un séminome de stade IIa/IIb < 3 cm

Pour qui ? \

« Tumeur germinale : Séminome de stade
ITIa/Illb < 3 cm dans son plus grand
diameétre aprés orchidectomie

» Confirmation d'une maladie progressive
(TEP-FDG positive ou augmentation de la
taille des ganglions lymphatiques sur deux

Week 4

—— — — — — — —

- Histologically
proven stage
lla/llb < 3 cm
seminoma, after
orchiectomy

Positive FDG-PET

- Normal AFP

- LDH < 2.5 ULN

- Age = 18 years

- PSECOG =2

- Signed informed
consent

——— e ———

-

(D17-21)

negative

PET-

scan

positive

RT: boost 20-36 Gy

1 CARBO AUCT

A4 +

Blood (miRMNAF)

Blood (miRMNAF)

End of treatment (EQT) visit

FOLLOW-UP - 3 years

4

Blood (miRMNAF)

i—-» Standard RT (lombo-aortic + boost on lymph nodes): registration of patients and record of relapse date

# -Before the beginning of CT (D1C1)
-Before D1C2 or radiotherapy
-At the end of treatment visit

* Ratio 1:1
Stratification:
lla versus llb<3cm

20 Gy if no more disease is visible (node <lcm in large diameter)

30 Gy for nodes = 2 cm
36 Gy for nodes > 2 cm

Additional margins for microscopic disease (Smm) and patient set-up

{another 5mm) would be added to the gross tumaoer contours.

tomodensitométries successives)
 Bon pronostic et AFP normaux avant et
apres orchidectomie

Traitement local

Traitement Adjuvant

> 1L M+

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr




Essais cliniques

Seny

:J\lr: Wl UNiverss
Limoges

GIGT : Thromboprophylaxie pour les Tumeurs germinales de bon pronostic et pronostic

intermédiaire

Objectif principal :

Evaluer I'efficacité de la Thromboprophylaxie
dans la prévention des évenements
thromboemboliques et évaluation du Ratio

Bénéfice/Risque de la Thromboprophylaxie

Pour qui ?

Les tumeurs germinales de bon pronostic et
pronostic intermédiaire

Facteurs de risque élevés de développer un
évenement thromboembolique :

patients avec LDH élevé en baseline
ou BSA > 1.9

ou ganglions lymphatiques de grand
axe >5cm

Thromboprophylaxis
n=145 pts

High-risk patients:
Elevated LDH and/or
BSA>1.9 and/or
RPLN = 5cm
n=290 pts

Observation
n=145 pts

Patients with
metastatic GCT
undergoing cisplatin-
based chemotherapy
n=387 pts

uoneziwopuey

Low-risk patients:
No risk factors
n=97 pts

Observation

Localement avancé / 1L M+

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Rein Moonrise-1 | MEGACEP | [PEACE6. MOIO [Fecaia |

Pénis
Sunrise-5 BASKET | PEACE®4  CARE-1 MOIO

Newimal [EAR[ i | | ceonex

[ Epen [ orscus |
[oter ]

Vessie
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Essais cliniques o
URADJ :

Etude observationnelle ambispective chez des patients atteints d'un carcinome urothélial infiltrant

le muscle et recevant un traitement adjuvant par nivolumab en France

Objectif principal :

« Estimer l'efficacité du traitement adjuvant par le nivolumab, utilisé conformément a ses mentions légales francaises, en
matiere de survie sans maladie (SSM) en vie réelle en France sur une période de suivi d'une durée minimale de 3 ans chez
des patients adultes atteints de carcinome urothélial infiltrant le muscle

Pour qui ?
« Carcinome urothélial infiltrant le muscle a haut risque de récidive aprés exérése compléte avec PD-L1 > 1 % :
— ayant recu une chimiothérapie néoadjuvante
— n‘ayant pas recu de chimiothérapie néoadjuvante et non éligibles a une chimiothérapie adjuvante a base de
cisplatine ou I'ayant refusée, et dont le médecin a déja instauré ou décidé d'instaurer le nivolumab en tant que
traitement adjuvant du CUIM

www.onco-nouvelle-aquitaine.fr



DURAVELO :

)

Essais cliniques a venir

E Centre hospitier universitaire

— lenges —

A Randomized Open-Label Phase 2/3 Study of BT8009 Monotherapy or in Combination in

Participants with Locally Advanced or Metastatic Urothelial Cancer (DURAVELO-2)
ObJectlf principal :

To evaluate the efficacy of BT8009 in
combination with pembrolizumab
compared to chemotherapy, measured by
progression-free survival (PFS) per
Response Evaluation Criteria in Solid
Tumors, version 1.1 (RECIST v1.1)
assessed by blinded independent central
review (BICR)

Pour qui ?

Maladie localement avancée ou
métastatique non résécable du rein,
uretere, vessie et uretre

Cohorte 1 : non pré-traités

Cohorte 2 : déja traités

doivent avoir recu au moins 1 ligne de tt
pour la maladie avancée ou M+ en PD

Interim Analysis 1 Interim Analysis 2 for Cohort 1 Primary Analysis

for Cohort 1 & Cohort 2 Primary Analysis for Cohort 2 for Cohort 1
A A A
Dose selection

ORR by BICR PFS by BICR

Arm1: BT8009 9 mg on Days 1,8, |

and 15
—» 2 1
Pembrolizumab 200 mg on Day 1
(Upton=860) : BT8009 optimal dose BT8009 optimal dose
] + +
Cohort 1 Arm 2: BT800911 mgon Days1 Pembrolizumab 200 mg on Day 1 Pembrolizumab 200 mg on Day 1
Previously unireated R 1, and 8 (n=60) : (n=95)
(Up to N=480) + :
111 Pembrolizumab 200 mgon Day 1
o (Upto n=60) !
Stratification factors:
“+ Investigator choice
of chematherapy

< Liver metastasis

Locally advanced % ECOG PS status

or metastatic UC
[(Up to N =660)

Arm1: BT80099 mg on Days 1,8, |

and15 1

(Upton =60) ;

Cohort2 ]
Previously treated R i

Wil =iE) Arm 2: BTB009 1 mgon Days1 |
11 and 8 |
(Upton=60)

BT8009 optimal dose
(n=50)

Note: Study treatments are administered on 21-day treatment cycle, unless otherwise stated.

www.onco-nouvelle-aquitaine.fr
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BARRIERE Aurélien
aurelien.barriere@chu-limoges.fr

HENNION-IMBAULT Amélie
amelie.hennion-imbault@chu-limoges.fr

JEANSON Laurie
laurie.jeanson@chu-limoges.fr

»
CHU Limoges %HU

— Limoges —

Médecin de recherche clinigue
Dr LEBRUN-LY Valérie
valerie.lebrunly@chu-limoges.fr

ARC

PERVIEUX Lynda

05 55 08 72 92
lynda.pervieux@chu-limoges.fr

TEC

ABDELLAZIZ Sarah

05 55 08 70 08
sarah.abdellaziz@chu-limoges.fr
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