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Liens d’intérêts

▪ Consultant : BMS

▪Orateur pour un laboratoire pharmaceutique : BMS

▪ Prise en charge par un laboratoire pharmaceutique de la 
participation à un congrès national ou international: Pfizer



1. EVEREST

▪ EVEREST: Everolimus for renal cancer ensuing surgical
therapy—A phase III study

(SWOG S0931, NCT01120249)

Ryan C.W et al. ASCO 2022, abstract #LBA4500



Design

Critères d’inclusion:

▪ Cancer du rein opéré dans les 12 
semaines avant randomisation

▪ Néphrectomie totale ou néphrectomie 
partielle

▪ TNM
▪ pT1b G3-4
▪ pT2-4, tout G
▪ N+

▪ Histologie : cellules claires ou non
▪ M0
▪ PS 0-1

Placebo per os pendant 
54 semaines

Everolimus per os 
10mg/jour pendant 54 

semaines

Randomisation 
1:1

Stratification:
- Groupes à risque (intermédiaire haut versus Très haut)
- cellules claires versus non à cellules claires
- PS 0 versus 1

Critères de jugement
Principal : SSR 

Secondaires : SG, toxicité



Groupes à risque

▪Modified UCLA Integrated Staging System

Risque Intermédiaire- Haut Très haut risque

pT1b pT2 pT3a pT3a pT3b-c, T4 Tous T

Grade 3-4 Tout grade Grade 1-2 Grade 3-4 Tous grades Tous grades 

N0 N0 N0 N0 N0 N+



▪ 1545 patients randomisés : entre avril 2011 et septembre 2016

▪ Everolimus n=755

▪ Placebo n=744

▪ Suivi médian 76 mois







EVEROLIMUS (n=755) PLACEBO (n= 744)

Durée de traitement (médiane, 
mois)

9,3 12,6

Réduction de dose 37% 7%

Arrêt de traitement (autres 
motifs que progression ou décès)

47% 17%









2. CheckMate 9ER

▪ Association between depth of response and clinical outcomes:
exploratory analysis in patients with previously untreated
advanced renal cell carcinoma in CheckMate 9ER

Suarez C et al. ASCO 2022, abstract #4501



Design

Critères d’inclusion:

▪ Cancer du rein  LA ou métastatique
▪ Cellules claires
▪ Tous groupes IMDC

SUNITINIB 50 mg/j, 4 
semaines/6

NIVOLUMAB 240 mg IV 
J1=J15 +

CABOZANTINIB PO 
40mg/j

Randomisation 
1:1

Stratification:
- IMDC
- Expression PD-L1
- Région d’inclusion

N= 651

N= 323

N= 328

Critères de jugement
Principal : SSP (relecture centralisée)

Secondaires : SG, ORR, toxicité



Sous-groupes DepOR

Sous-groupe DepOR Définition

CR Réponse complète

PR1 Réponse partielle avec meilleure réponse ≥ 80%

PR2 Réponse partielle avec meilleure réponse ≥ 60% < 
80%

PR3 Réponse partielle avec meilleure réponse <60%

SD Stabilité

PD Progression

Analyses: 
▪ SSP et SG à 6 mois 

après randomisation
▪ Temps nécessaire pour 

atteindre la réponse 
objective et durée de  
cette réponse

▪ EI dans les 30 jours 
après analyses



Suarez et al. ASCO 2022



12-month PFS rates by DepOR subgroupsa,b

Suarez et al. ASCO 2022



Suarez et al. ASCO 2022



3. CLEAR

▪ Impact of subsequent therapies in patients with advanced renal
cell carcinoma receiving lenvatinib plus pembrolizumab or 
sunitinib in the CLEAR study

Voss MH. et al. ASCO 2022, abstract #4514

▪ PFS2 (SSP2): temps à partir de la randomisation jusqu’à la 
progression avec le traitement de 2ème ligne, ou décès

▪ Analyse pré-spécifiée dans la population ITT



Design

SUNITINIB 50 mg/j, 4 
semaines/6

PEMBROLIZUMAB 200 
mg IV J1=J21 +

LENVATINIB PO 20mg/j

Randomisation 
1:1:1

Stratification:
- IMDC
- Région d’inclusion

Critères de jugement
Principal : SSP (relecture centralisée)
Secondaires : SG, ORR, toxicité, SSP2

LENVATINIB PO 20mg/j
+ EVEROLIMUS PO 

5mg/j 

Critères d’inclusion:

▪ Cancer du rein  LA ou métastatique
▪ Cellules claires
▪ KPS ≥ 70
▪ Maladie mesurable



Results: Subsequent anticancer treatment during survival follow-up

CABOZATINIB  
14,9%

NIVOLUMAB  
39,8%





4. COSMIC-021 

▪ Cabozantinib in combination with atezolizumab in urothelial
carcinoma: Results from Cohorts 3, 4, 5 of the COSMIC-021 
study

▪ Phase 1b

Pal SK. et al. ASCO 2022, abstract #4504



Design – Phase 1b

Critères d’inclusion:

▪ Cancer urothélial LA ou métastatique
▪ PS 0-1
▪ Cohorte 3 : traitement naïf (sauf 

néoAdj/Adj > 12 mois) et cisplatine-
inéligible

▪ Cohorte 4: traitement naïf et cisplatine–
éligible

▪ Cohorte 5 : 1 ligne d’immunothérapie, ≤
2 lignes
▪ N = 30 par cohorte

Cabozantinib PO 40 mg/j 

+

ATEZOLIZUMAB IV 1200 
mg J1=J21 

Critères de jugement
Principal : ORR 
Secondaires : toxicité
Exploratoires : Durée de 
réponse, SSP, SG

Cohorte 2 : post-traitement par sels de platine. ASCO 2020







Treatment-Related Adverse Events Occurring in ≥20% 



Merci de votre attention !


