Cancer bronchique a petites cellules

Cette référence de bonnes pratiques cliniques, dont ['utilisation s'effectue sur le fondement des principes déontologiques d'exercice personnel de la médecine, a été
élaborée par un groupe de travail pluridisciplinaire de professionnels de santé des réseaux régionaux de cancérologie de Bourgogne-Franche-Comté (OncoBFC), du
Grand Est (NEON) et d'lle de France (ONCORIF), en tenant compte des recommandations et réglementations nationales, conformément aux données acquises de la
science au 11 mars 2021.

1. Généralités

Cette référence a pour objectif d'aider les professionnels :
o a connaitre les principaux éléments indispensables a une prise en charge de qualité
o a préparer le dossier du patient en vue soit d'une validation soit d'une discussion de la stratégie de prise en charge
en Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP)
o ainformer le patient des modalités de prise en charge qui peuvent lui étre proposées.

Le cancer bronchique a petites cellules représente actuellement 15 a 20 % des tumeurs bronchiques primitives.

2. Exigences de qualité dans la prise en charge des cancers bronchiques

ONCO

Les modalités de prise en charge du patient font I'objet d'une discussion en RCP, tenant compte de son age, du
Performance Status, de ses comorbidités, du stade TNM et de la situation sociale. Les informations sont transmises dans les
meilleurs délais au médecin traitant.

Les différents aspects de la maladie et des traitements sont expliqués au patient et a ses proches.

Des documents d'information sur les différents aspects de la maladie et des thérapeutiques sont disponibles et remis au
patient, ainsi qu'un document tragant le Programme Personnalisé de Soins.

Les protocoles et schémas thérapeutiques sont écrits, disponibles, connus et réguliérement actualisés. Il existe
des protocoles relatifs a la prise en charge des effets indésirables.

Le patient doit pouvoir bénéficier d'une aide a |'arrét du tabagisme qui sera systématiquement proposée (HAS, 2014
: INCa, 2016).

Le patient doit pouvoir bénéficier d'une prise en charge de la douleur.

Le patient doit bénéficier de soins de support (diététique, réhabilitation...) tout au long de la prise en charge. Le patient
peut bénéficier de soins palliatifs par une équipe et/ou une structure spécialisée, fixe ou mobile.

Le patient et sa famille peuvent bénéficier d'une prise en charge psychologique.
Le patient et sa famille peuvent bénéficier d’une prise en charge sociale.

Une recherche d’exposition professionnelle, en vue d'une éventuelle déclaration et réparation, doit étre systématique
(Questionnaire de repérage proposé par la Société de pneumologie de Langue Francaise (SPLF, 2009) et document de
I'INCa sur la Déclaration d'un cancer en maladie professionnelle (INCa, 2017).

En cas de constatation de plusieurs cas de cancers dans la famille du patient, une consultation d’'oncogénétique peut étre
proposée (Dispositif national relatif aux consultations d'oncogénétique (INCa, 2017).

Il ne doit pas y avoir de retard a la prise en charge.

La participation a un protocole de recherche clinique doit étre envisagée a toutes les étapes de la maladie (Registre des
essais cliniques de I'INCa).

Une évaluation gériatrique peut étre proposée pour aider la prise en charge médicale : outil de dépistage gériatrique en
oncologie (INCa, 2012).
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http://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Parcours-de-soins-des-patients/Parcours-personnalise-du-patient-pendant-et-apres-le-cancer/Les-outils#toc-le-programme-personnalis-de-soins
https://www.e-cancer.fr/Patients-et-proches/Les-cancers/Comprendre-le-myelome-multiple/Effets-indesirables/Les-effets-indesirables-des-molecules-de-chimiotherapie-et-des-therapies-ciblees
http://splf.fr/outils/questionnaires/questionnaire-de-reperage-des-expositions-professionnelles-chez-les-sujets-atteints-de-cancer-bronchique-primitif/
http://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Facteurs-de-risque-et-de-protection/Expositions-professionnelles/La-reconnaissance-d-un-cancer-en-maladie-professionnelle
http://www.e-cancer.fr/Expertises-et-publications/Catalogue-des-publications/Argumentaire-Arret-du-tabac-dans-la-prise-en-charge-du-patient-atteint-de-cancer-Systematiser-son-accompagnement
http://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Le-registre-des-essais-cliniques/Le-registre-des-essais-cliniques
http://www.e-cancer.fr/Expertises-et-publications/Catalogue-des-publications/ONCODAGE-Outil-de-depistage-geriatrique-en-oncologie
https://www.onco-grandest.fr/wp-content/uploads/2021/02/Oncodage-080113.pdf

3. Bilan initial

o Cette référence est basée sur les recommandations pour le bilan diagnostique initial d'un cancer bronchique (adapté de INCa,

2011) :

o examen clinique
o bilan biologique :

NFS

ionogramme

créatinine

bilan hépatique
sérologie VHB, VHC, VIH,
bilan de coagulation

en cas d'immunothérapie : TSH, T3, T4, glycémie a jeun.

o fibroscopie bronchique ou toute autre procédure permettant d'obtenir un diagnostic histologique

o scanner thoraco-abdomino-pelvien avec produit de contraste

o Imagerie cérébrale : IRM ou a défaut : scanner avec injection

o TEP-TDM : a réaliser si un traitement a visée curative est envisagé

o une scintigraphie osseuse peut étre réalisée en cas de points d’appels osseux et quand la TEP-TDM n’est pas réalisée

o lorsqu’une radiothérapie thoracique est envisagée, un bilan respiratoire associant EFR et DLCO doit étre réalisé.

o La séquence des examens sera orientée en fonction de la clinique, des performances, de la pénibilité et de I'accessibilité
des examens complémentaires.

o Il n'est pas nécessaire de doser un marqueur tumoral pour le diagnostic, le pronostic et le suivi du patient.

o |l conviendra chez les patients agés (>75 ans) selon le score G8 <14 de proposer une consultation oncogériatrique sans
retarder la prise en charge (INCa, 2012).

o Le diagnostic repose avant tout sur I'histologie ou la cytologie. L'immunohistochimie peut aider au diagnostic différentiel

en confirmant la nature épithéliale (AE1/AE3), le phénotype neuroendocrine dans 90 % des cas (chromogranine,

synaptophysine et CD56) et la positivité du TTF1.

3.1. Bilan pré-thérapeutique d'un CBPC

' CBPC l

Tumeur acc

essible a un

traitement locorégional ?
(en particulier aprés
imagerie thoracique)

Oul

Examens discutés en
fonction des signes d'appel
clinique et des possibilités
d'inclusion en essai clinique

I

Recherche de localisation métastatique :
e choix et séquence des examens orientés par la clinique
e enl'absence de point d'appel clinique
o TDM thoraco-abdomino-pelvienne (si non réalisée initialement
(coupes hépatiques et surrénaliennes), lecture en fenétre osseuse)
o imagerie cérébrale (IRM ou TDM avec produit de contraste)*

< Suspicion de métastase ? )

l Non Oul
TEP-TDM
_(confirmation histologique o Confirmation histologique si métastase unique
si possible en cas de suspicion e Arrét possible des explorations
de métastase unique)

4. Classifications

Cf. Annexes.

ONCO K

Version publiée le 27/04/2021

Cancer bronchique a petites cellules

Page 2 sur 13



5. Traitement des CBPC stades | a lll
5.1. Traitement de 1°' ligne des CBPC des stades | a Il

ONCO

K

CBPC
stades | a lll

Chirurgie
cT1/T2-NO-M0

+ Chimiothérapie

Contre-indication au cisplatine ?

(4 cures platine/étoposide)

+ Radiothérapie

médiastinale de cléture
si pN+

Oui * Exceptionnellement, en cas de forme trés localisée
T1/T2-NO/MO apres stadificati ionnaire méti
(EBUS, médiastinoscopie au moindre doute)

Schéma standard concomitant

Carboplatine**/ Etoposide
‘toutes les 3 semaines
4 cycles

Cisplatine / Etoposide
4 cycles, J1=J22

Radiothérapie thoracique
(mono ou bifractionnée
concomitante précoce ou
séquentielle selon le terrain)

+ radiothérapie
(a débuter le plus précocement
possible et au plus tard la 62me semaine)

- radiothérapie bifractionnée
Gy en S%fr 1,5 Gy 2x/j
{1}

- radiothérapie monofractionnée
54 2 66 Gy en 27 a 33 fr 1x/j

** La dose de carboplatine
doit étre plafonnée a 400 mg/m?

Réponse compléte ?
(y compris  I'imagerie

cérébrale)

!

Stabilité

Surveillance

Réponse
partielle

Progression

Traitement de
ligne

Option
o IPC:25Gyen 10fr
 épargne des hippocampes

Cancer bronchique a petites cellules
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IPC
25 Gy en 10 fr
(le plus précocement
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Le traitement des cancers bronchiques a petites cellules de stade | a lll repose sur |'association d'une chimiothérapie
systémique et d'une radiothérapie thoracique. Le traitement doit étre abordé dans un esprit curatif, notamment en cas
de faible masse tumorale (Jett, 2013).

Le traitement préconisé est une association concomitante de radiothérapie et de chimiothérapie (Pignon,1992). Chez les
patients dgés et/ou avec PS >2, une association séquentielle est licite.

La chimiothérapie est une association de cisplatine et d'étoposide pour 4 cycles. Cisplatine 60 a 100 mg/m? a J1 (ou
carboplatine en cas de contre-indication(s) AUC5 a J1) et étoposide 80 a 120 mg/m?, IV, a J1, J2 et J3, tous les 21 jours.

La radiothérapie débute au plus tard a la 6°™¢ semaine du programme thérapeutique : radiothérapie mono- ou bi-
fractionnée délivrant une dose biologique équivalente a au moins 60 Gy (Turrisi, 1999).

Un essai de phase Ill ne montre aucune différence en termes de réponse, de survie sans progression ni de survie globale
entre une radiothérapie débutant au 1¢" cycle de chimiothérapie et celle débutant lors du 3™ cycle (Sun, 2013).

La radiothérapie de conformation doit étre utilisée. Les critéres de qualité de la radiothérapie ont été remis a jour en
2016 (Giraud, 2016).
L'utilisation du GCSF est possible pendant la radiothérapie.

Irradiation Prophylactique Cérébrale (IPC) : les patients de moins de 75 ans, PS 0 a 2, et en réponse compléete apres
le traitement, doivent se voir proposer une IPC, dés que possible (pas de consensus pour un délai mais efficacité
supérieure) apres le bilan d'évaluation de fin de prise en charge. Les patients doivent avoir été prévenus des effets
secondaires potentiels du traitement (Prophylactic Cranial Irradiation Overview Collaborative Group, 2000). || est recommandé de ne
pas réaliser une chimiothérapie concomitante a la radiothérapie cérébrale. La dose habituellement retenue est 25 Gy en
10 fractions. Une épargne des hippocampes peut étre réalisée.

L'IPC peut étre discutée au cas par cas pour les réponses partielles majeures

(Putora, 2019)

Traitement chirurgical : les exceptionnelles formes tres localisées de cancers bronchiques a petites cellules, sans
extension médiastinale prouvée a la médiastinoscopie ou autre technique, peuvent bénéficier d'une exérése chirurgicale
de premiére intention. Cette chirurgie d'exérése doit étre large (lobectomie minimum), et comporter un curage
ganglionnaire systématique complet. Il est recommandé que I'acte chirurgical soit réalisé par un chirurgien spécialiste
expérimenté dans une structure hospitaliére pouvant assumer des suites postopératoires compliquées. La décision doit
étre prise en réunion de concertation pluridisciplinaire (Schreiber, 2010). La chirurgie doit étre suivie d'une chimiothérapie
(Yang, 2016) et la radiothérapie médiastinale doit étre discutée en RCP pour les N+. Une IPC peut étre proposée, apres
discussion en RCP, chez les patients de moins de 75 ans, PS 0 & 2, comme pour les formes limitées au thorax non
opérées.

(Putora, 2020) (Lou, 2020)
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6. Traitement des CBPC stades IV

6.1. Traitement de 1°™ ligne des CBPC stades IV et | a lll non irradiables

ONCO

CBPC
stade IVetlalll
non irradiables

Contre-indication
a l'immunothérapie ?

o Atdali

+ Carboplatine*/Etop nab
4 cycles toutes les 3 semaines
ou

« Sels de platine/Etoposide/Durvalumab
4 cycles toutes les 3 semaines

Réponse objective
ou stabilité

l— Option - —}— Option : T

aprés imagerie cérébrale
dés que possible

IPC 25 Gy
en 10 fr

thoracique

—
Si réponse significative
et masse tumorale

Qui

Chimiothérapie
a base de sels de platine et étoposide
4 3 6 cycles
toutes les 3 & 4 semaines

* Dose de carboplatine
plafonnée a 400 mg/m

I

Réponse objective
aprés la chimiothérapie ?

Cuil [ MNon

extra-thoracique limitée,
pour les patients PS 0-1 :

discuter une radiothérapie

IPC 25 Gy
en 10 fr

aprés imagerie cérébrale

deés que possible

Traitement

e
22 [igne

:

Maintenance par
atézolizumab ou durvalumab
(jusqu'a progression ou toxicité)

K
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et masse tumorale
extra-thoracique limitée,
pour les patients PS 0-1 :

discuter une radiothérapie
thoracique

]

Surveillance
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o Le traitement est palliatif et repose essentiellement sur la chimiothérapie a base de sels de platine et

I'immunothérapie : les options sont :

o carboplatine (AUC 5 a J1) / étoposide (100 mg/m2 IV a J1, J2, J3) / atézolizumab (1200 mg a J1) tous les 21 jours,

4 cycles
(Horn, 2018)

o cisplatine (75 a 80 mg/m? a J1) ou carboplatine (AUC5 ou 6 a J1) / étoposide (80 a 100 mg/m?, IV, a J1, J2 et J3) /
durvalumab (1500 mg a J1) tous les 21 jours, 4 cycles

(Paz-Ares, 2019)

o En l'absence de progression a 4 cycles, il est indiqué de poursuivre I'immunothérapie initialement utilisée en

maintenance :

atézolizumab (1200 mg toutes les 3 semaines) ou durvalumab (1500 mg toutes les 4 semaines).

o En cas de contre-indication a l'immunothérapie : chimiothérapie a base de sels de platine et étoposide 4 a 6 cycles,

toutes les 3 a 4 semaines (Calvert ,1989) (Rossi,

2012) (ESMO, 2013).

o Les patients doivent recevoir en prévention primaire des GCSF.

o Aprés réponse partielle ou compleéte, |'intérét de poursuivre une chimiothérapie au-dela de 6 cycles n'est pas démontré.

o Option : une irradiation prophylactique cérébrale peut étre proposée apres imagerie cérébrale négative pour les

patients de moins de 75 ans, PS 0 a 2, et en réponse objective apres la chimiothérapie (Slotman, 2007 et 2017).

Un délai minimum de 4 semaines doit étre respecté entre la fin de la chimiothérapie et le début de la radiothérapie

cérébrale.

Dose : fractions < 2,5 Gy pour une dose totale de 25 a 30 Gy (10 x 2,5 Gy).
e Dans les essais de combinaison avec immunothérapie, I'lPC était autorisée avec |'atézolizumab, non évaluée avec le

durvalumab

o Une irradiation thoracique complémentaire pour les patients en PS 0-1, en réponse significative apres la chimiothérapie

et avec une masse tumorale extra-thoracique limitée, est a discuter en RCP. Une étude rétrospective sur une partie des

patients inclus dans cet essai suggére que le bénéfice d’'une irradiation thoracique est réservé aux patients avec 3 sites

métastatiques ou moins ET avec un résidu tumoral thoracique (Slotman, 2015).

7. Traitements de 2°™¢ ligne et ultérieurs quel que soit le stade

ONCO

Traitement de 1°'¢
ligne de CBPC

Réponse tumorale ?

:

Tumeur "hautement sensible"
(rechute >6 mois)
ou "sensible"
(rechute >3 mois)

Tumeur résistante
(progression <3 mois)

Tumeur réfractaire ?

Reprise d'une chimiothérapie
a base de sels de platine
et d'étoposide appropriée ?

s Topotécan IV

5 j consécutifs tous les 21 j ou
+ Topotécan per os

5 j consécutifs tous les 21 j

Carboplatine paclitaxel
Al

CAV
Lurbinectedin (ATUn)

l Non
o Topotécan IV

(el |

5 j consécutifs tous les 21 j
e Jaire (3 H
« Topotécan per os

5 j consécutifs tous les 21 j

« Carboplatine paclitaxel

Cisplatine/étoposide

ou
Carboplatine/étoposide

o Lurbinectedin (ATUn)

RCP
options a discuter :
toutes autres molécules

Cancer bronchique a petites cellules
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o Selon le délai de survenue de la rechute, les patients sont qualifiés de "hautement sensibles" si la ré-évolution survient plus
de 6 mois apres |'arrét de la chimiothérapie de premiere ligne, "sensibles" entre 3 et 6 mois, "résistants" en cas de rechute
avant 3 mois pour ceux ayant présenté une réponse initiale, ou "réfractaires" en cas de progression sous traitement.

o Ces patients peuvent bénéficier d’une chimiothérapie de 2™ ligne, qui dépend de I'état du patient, de ses comorbidités
et de la réponse a la 1°' ligne.

o Les patients "sensibles" (Baize, 2020) et "hautement sensibles" recoivent :
o Cisplatine 80 & 100 mg/m? J1 (dépend de la dose déja recue en 1 4@ ligne) ou carboplatine (AUC 5) (Formule de
Calvert)
et étoposide 80 a 120 mg/m2 J1 + J2 + J3 (IV)

o Les patients résistants ou impossibilité de reprendre platine/étoposide recoivent (aprés discussion en RCP) :
o Topotécan 1,5 mg/m2J1 a J5 tous les 21 jours ou 3 a 4 mg/m2 J1, J8, J15 reprise a J28 ou
o Topotécan per os 2,3 mg/m? J1 a J5 tous les 21 jours
o CAV (Cyclophosphamide 500 mg/m?, Adriamycine 50 mg/m?, Vincristine 1,4 mg/m? sans dépasser 2 mg)
o Lurbinectedin :
= ATU nominative chez les patients ayant progressé apres chimiothérapie a base de sels de platine
= Toxicité essentiellement hématologique (Olmedo-Garcia, 2017)
= 3,2 mg/m? tous les 21 jours (Trigo, 2020)
m |'essai ATLANTIS évaluant la lurbinectidin/doxorubicine aprés chimiothérapie dans les CPC avancés est négatif
sur le critere principal de survie globale.
o Option : carboplatine et paclitaxel.

8. Surveillance

e Aucun consensus n'existe concernant les modalités et la fréquence de surveillance, que le patient ait été traité par
chirurgie, chimiothérapie et/ou radiothérapie.

o Une surveillance clinique et une imagerie thoracique et cérébrale réguliere doivent étre proposées tous les 3 a 4 mois au
cours des 3 premiéres années puis discuter d'un espacement en fonction de I'état général.

Cancer bronchique a petites cellules
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9. Classification TNM 8®™M¢€ &dition
9.1. Tumeur primitive (T)

Tumeur primaire non connue ou tumeur prouvée par la
présence de cellules malignes dans les sécrétions broncho-
pulmonaires mais non visible aux examens radiologiques et
endoscopiques

Absence de tumeur identifiable

Carcinome in situ

Tumeur de 3 cm ou moins dans ses plus grandes dimensions,
entourée par du poumon ou de la plévre viscérale, sans
évidence d'invasion plus proximale que les bronches lobaires a
la bronchoscopie (c'est-a-dire pas dans les bronches souches)
Adénocarcinome minimalement invasif

<1lcm

>Tcmet<2cm

>2cmet<3cm

Tumeur de plus de 3 c¢cm, mais de 5 cm ou moins, avec
quelconque des éléments suivants :

e envahissement d'une bronche souche quelle que soit sa
distance par rapport a la carene mais sans envahissement
de la carene

e envahissement de la plévre viscérale

o existence d'une atélectasie ou pneumonie obstructive
s'étendant a la région hilaire ((sub)lobaire ou pulmonaire)

>3 c¢cm mais < 4 cm
>4 cm mais <5 cm
Tumeur de plus de 5 cm et de 7 cm ou moins ou associée a
un(des) nodule(s) tumoral(aux) distinct(s) et dans le méme
lobe, ou ayant au moins |'un des caracteres invasifs suivants :
e atteinte de la paroi thoracique (incluant les tumeurs du
sommet)
e atteinte du nerf phrénique
o atteinte de la plévre pariétale ou du péricarde

Tumeur de plus de 7 cm ou associée a un(des) nodule(s)
pulmonaire(s) distinct(s) comportant un envahissement
quelconque parmi les suivants :

e médiastin

e CORUr OU gros vaisseaux

e trachée

o diaphragme

e nerf récurrent

o cesophage

e corps vertébraux

e caréne

e nodules tumoraux séparés dans deux lobes différents du

méme poumon

9.2. Adénopathies régionales (N)

N\),@ Envahissement locorégional inconnu

[l Absence de métastase dans les ganglions lymphatiques régionaux

N1 Métastases ganglionnaires péri-bronchiques homolatérales et/ou

hilaires homolatérales incluant une extension directe

Métastases dans les ganglions médiastinaux homolatéraux ou dans les

ganglions sous-carénaires

Métastases ganglionnaires médiastinales controlatérales ou hilaires

(kM controlatérales ou scaléniques, sus-claviculaires homo- ou
controlatérales

[\
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9.3. Métastases a distance (M)

Pas de métastase a distance

Existence de métastase(s)

Nodules tumoraux séparés dans un lobe controlatéral ou nodules
pleuraux ou pleurésie maligne ou péricardite maligne

1 seule métastase dans un seul site métastatique

Plusieurs métastases dans un seul site ou plusieurs sites atteints

Remarques :

e La taille tumorale est celle de la plus grande dimension.
e La classification TNM est une classification clinique.

e En postopératoire, avec les données anatomo-pathologiques, les patients sont reclassés en pTNM suivant les mémes critéres que

précédemment.

o Aprés traitement d'induction, les patients sont reclassés en ypTNM suivant les mémes critéres que précédemment.

9.4. Classification par stades

Carcinome occulte Tx NO MO
Stade 0 Tis NO MO
T1a(mi) NO MO
Stade IA-1 Ta NO MO
Stade IA-2 T1b NO MO
Stade IA-3 Tlc NO MO
Stade IB T2a NO MO
Stade IIA T2b NO MO
T1, T2 N1 MO
Stade IIB T3 NO MO
T1,T2 N2 MO
Stade IlIIA T3 N1 MO
T4 NO, N1 MO
T1,T2 N3 MO
Stade IlIB 374 N2 MO
Stade IIIC T3, T4 N3 MO
Tout
M1a

Stade IV-A Tout T Tout N
Tout
M1b
Stade IV-B Tout T ToutN | 1odt
Milc

M1a-b M1lc

N ToutN | ToutN
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11. Essais cliniques
J

H. =L [ L)F5

HEBERGEMENT DES ES LINIQUES
g ET THERAPEUTIOUES EN ONCOLOGIE REGIOMAL

Mises a jour via le site HECTOR (Hébergement des essais cliniques et thérapeutiques en oncologie
régional) :
http://hector-grandest.fr

o Boehringer 1280.018 : Etude de phase Ib visant a évaluer la tolérance du xentuzumab et de I'abémaciclib chez des
patients ayant une tumeur solide localement avancée ou métastatique ou une tumeur du sein HR+, HER2- localement
avancée ou métastatique en association avec un traitement hormonal.

e BP29842 : Etude de phase la/lb visant a évaluer la sécurité, la pharmacocinétique et |'activité thérapeutique du
RO6874281, une immunocytokine, variante de l'interleukine-2 (IL-2V) ciblant la protéine d'activation des fibroblastes-a
(FAP), administré en monothérapie (partie A) ou en association avec le trastuzumab ou le cétuximab (partie B ou C).

o Status : Ouvert (29-01-2018 - 30-06-2021)
o Promoteur : Hoffmann-La Roche

o CA209-234 / NIVOPASS : Profil d'utilisation et d'innocuité/d’efficacité du nivolumab dans la pratique oncologique
courante
o Status : Clos aux inclusions (31-07-2016 - 31-03-2024)
o Promoteur : Bristol-Myers Squibb

e CC-90011-ST-001 : Etude de phase | visant a évaluer la sécurité d’'emploi, la tolérance, la pharmacocinétique et |'efficacité
du CC-90011 chez des patients ayant des tumeurs solides avancées ou des lymphomes non hodgkiniens.

o EX2TRICAN : Etude évaluant la place de la stratégie d'analyse de I'exome dans l'identification de facteurs de
prédisposition génétique dans les formes précoces de cancer

o EXOMA : Etude exploratoire visant a évaluer I'impact d’une analyse du profil génétique par la technique « Next
Generation sequencing » (NGS) a haut débit sur la décision thérapeutique chez des patients ayant une tumeur solide
o Status : Ouvert (12-05-2016 - 26-06-2021)
o Promoteur : Centre Georges Francois Leclerc

o EXPRESS : Etude exploratoire visant a étudier le degré d'altération des génes comme prédicteur des réponses
exceptionnelles et inattendues aux thérapies ciblées chez des patients ayant des tumeurs solides.
o Status : Ouvert (15-02-2016 - 01-01-2021)
o Promoteur : UNICANCER

o HYCUDES : Essai randomisé comparant |'apport de I'hypnose versus une prise en charge standard sur |'anxiété et la
douleur des patients lors d'un désappareillage en curiethérapie

o IMMUNO-REA : Caractéristique et prise en charge des patients atteints d'une tumeur solide traités par immunothérapie
admis en réanimation
o Status : Ouvert (01-09-2018 - 30-09-2021)
o Promoteur : CHU de Grenoble

e i RTCT : Modulation des réponses des cellules T Anti-tumorales chez des patients atteints de cancer traités par
radiochimiothérapie concomitante
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o KBP ESCAPE 2020 : Recueil des nouveaux cas de cancer bronchique primitif diagnostiqués dans les CH généraux en 2020
o Status : Ouvert (01-01-2020 - 01-01-2026)
o Promoteur : Collége des Pneumologues des Hopitaux Généraux

o KEYLYNK-007 / MK-7339-007 : Etude de phase Il sur I'olaparib (MK-7339) en association avec le pembrolizumab (MK-
3475) pour le traitement de patients atteints d’un cancer de stade avancé présentant une mutation des génes de réparation
par recombinaison homologue (RRH) ou un déficit de recombinaison homologue (DRH)

o Status : Ouvert (18-11-2019 - 11-12-2023)
o Promoteur : Merck Sharp & Dohme

o« MEDIOLA - D081KC00001 : Etude de phase I/Il, évaluant la tolérance et |'efficacité de I'association du MEDI4736, un
anticorps anti-PD-L1 et de |'olaparib, un inhibiteur PARP, chez des patients ayant une tumeur solide avancée
o Status : Clos aux inclusions (01-10-2018 - 05-08-2022)
o Promoteur : AstraZeneca

o MELROSE : Etude de phase 2 évaluant les mécanismes de résistance sur le tissu tumoral et sur les biopsies liquides chez
des patients avec un cancer du poumon avancé non prétraité, EGFR muté, recevant un traitement par OSIMERTINIB jusqu'a
et au-dela de la progression radiologique

o ObservAG : Etude de soins courants évaluant |'observance des thérapies anticancéreuses par voie orale chez les patients
de plus de 75 ans versus de moins de 75 ans suivis au centre Georges Francois Leclerc

o PRAISE : Auto-immunité déclarée par le patient secondaire a une immunothérapie contre le cancer

o PRIORITY : Attentes et priorités des patients agés atteints de cancer pour un premier traitement médical
o Status : Ouvert (01-01-2016 - 31-07-2020)
o Promoteur : Institut Bergonié

e PRISM : Etude de cohorte évaluant la prise en charge aprés traitement anti-résorption osseuse injectable et son influence
sur la qualité de vie chez des patients ayant des métastases osseuses

o RASTAF-IRM : Etude de phase Il évaluant la Radiothérapie Stéréotaxique Adaptative guidée par IRM pour des |ésions
hépatiques évolutives primitives ou secondaires

o SBRT : étude de faisabilité, multicentriques, évaluant le taux de contrdle local apres une radiothérapie hypofractionnée en
conditions stéréotaxiques (SBRT) chez I'enfant, I'adolescent et le jeune adulte ayant des tumeurs malignes.

e SPECTA : Collecte de données chez des patients atteints de cancer pour améliorer |'acces aux essais cliniques

e STELLAR-001 : Etude de phase | évaluant I'innocuité, la tolérance et I'activité antitumorale du IPH5401 associé a du
durvalumab chez des patients adultes ayant des tumeurs solides avancées sélectionnées

o STEREO-OS : Essai de phase Il évaluant I'ajout d'une radiothérapie Stéréotaxique (SBRT) en complément du traitement
standard chez les patients atteints d'une tumeur solide (cancer du sein, de la prostate et du poumon) avec entre 1 a 3
métastases osseuses

o STIMULI : Etude de phase 2, randomisée évaluant un traitement de consolidation par nivolumab et ipilimumab aprés une
chimioradiothérapie, chez des patients ayant un cancer du poumon a petites cellules de stade limité.
o Status : Clos aux inclusions (28-07-2014 - 31-01-2022)
o Promoteur : Intergroupe Francophone de Cancérologie Thoracique (IFCT)

o STRONG : étude de phase 3 randomisée visant a évaluer la sécurité d’emploi, la tolérance et I'efficacité du durvalumab a
dose fixe associé au trémélimumab ou au durvalumab en monothérapie chez des patients ayant des tumeurs solides
avancées.

o Telocap02 : Etude de I'immunité anti-télomérase T CD4 dans le cancer du poumon métastatique

e TRAP : Etude de phase | visant a étudier l'innocuité, la tolérabilité, la pharmacocinétique, I'activité biologique et clinique
du MSB0011359C chez des sujets atteints de tumeurs solides métastatiques ou localement avancées et |'expansion vers des
indications sélectionnées
o Status : Ouvert (31-08-2015 - 31-07-2020)
o Promoteur : EMD Serono Research & Development Institute
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