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Chers amis,

En cette année 2021 si particuliere, quelques points importants pour la vie
du groupe :

1)Tout d’abord, malgré toutes les restrictions liées a la pandémie de COVID-
19, nous avons pu maintenir en 2020 les inclusions dans les essais du
GETUG a un niveau similaire a celui de I'année précédente : bravo a tous les
investigateurs et a tout le personnel de recherche clinique des centres et
d’Unicancer pour ce beau tour de force !

2)Parmi les succes de I'année écoulée, j'en garderai deux qui me paraissent
marquants : la publication dans The Lancet Oncology du GETUG 17 qui
contribue a changer les pratiques (bravo a Paul et Pierre pour cette belle
transition) et celle des premiers résultats de VESPER dans European Urology
(bravo a Christian et Stéphane pour ce bel exemple de collaboration entre
urologues et oncologues médicaux).

3)Le groupe étant arrivé a maturité, tout I'enjeu des années a venir va étre
de monitorer et analyser dans les temps les essais qui ont terminé leurs
inclusions, tout particulierement quand ils peuvent changer les pratiques,
poursuivre et renforcer le dynamisme des inclusions des essais ouverts, tout
en faisant en sorte que les (bonnes) idées se concrétisent sous forme
d’études ouvertes. Donc en fait, trois métiers tres différents, d’égale
importance et qu’il nous faut mener de front ! Pour que le succes soit au
rendez-vous, il nous faut étre exigeants avec nous-mémes des la genese de
tous nos essais.

4)Coté financement, belle moisson récente au PHRC pour nos essais : une
autre preuve du dynamisme actuel du groupe ! Félicitations aux regus !

Bonne lecture et bien sir, soyez prudents avec ce fichu virus !

Karim Fizazi
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GETUG-AFU 39 — RAMPART

COORDINATION

Dr Laurence
ALBIGES

INDICATION
Carcinome Rénal
Localisé

Sponsor
University
College London

‘UCL

Clinical
Trials
Unit

MRC

GETUG

—

Recherche plateforme de phase |llI,

internationale randomisée,
contrélée, multicentrique, multi-bras et multi-étapes (MAMS)
évaluant des traitements adjuvants chez des patients atteints d’un
carcinome rénal (CCR) localisé réséqué ayant un risque élevé ou
intermédiaire de rechute.

D Objectif principal :

Les objectifs de RAMPART sont de répondre a 2 questions :

* Le traitement par durvalumab seul ou en association avec le tremelimumab
augmente-t-il la Survie Sans Maladie (SSM) par rapport a une surveillance
active ?

* Le traitement par durvalumab seul ou en association avec le tremelimumab
augmente-t-il la Survie Globale (SG) par rapport a une surveillance active chez
les patients considérés comme des patients a haut risque selon le score de
Leibovich ?

D Critére d’évaluation principal :

Les criteres de jugements principaux sont la Survie Sans Maladie (SSM) et la

Survie Globale (SG).

* La SSM est définie comme délai entre la randomisation et le premier signe
de récidive locale, I'apparition d’'un nouveau CCR primaire, I'apparition de
métastases a distance ou le déces du patient quelle qu'en soit la cause,
selon I'événement qui survient en premier.

* La SG est définie comme le délai entre la randomisation et le déces quelle
gu'en soit la cause (y compris le CCR).

D Objectifs secondaires :

. Evaluer la survie sans métastase

. Evaluer la survie spécifique

. Evaluer la tolérance des traitements

. Qualité de vie *

. Préférences des patients pour 'immunothérapie adjuvante*

* objectif non réalisé en France

D Objectif(s) exploratoire (s) :

Définir les réponses biologiques au durvalumab et identifier les marqueurs
candidats (p. ex. expression de PD-L1) qui peuvent étre corrélés avec la
probabilité d’'un bénéfice clinique.
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o Methodologie:
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Les patients sont randomisés selon un ratio 3 : 2 : 2 entre les 3 bras suivants :
Bras A : surveillance active pendant 1 an.
Bras B : durvalumab toutes les 4 semaines pendant 1 an,
Bras C : durvalumab toutes les 4 semaines pendant 1 an
et tremelimumab aux a J 1 et a Semaine 4.

GETUG

Randomisation

ratio3:2:2 entrelesbras A, BetC

|

(" conea )

BRAS A

surveillance
active
pendant 1 an

N~

BRAS B
Durvalumab
1500 mg
toutes les 4
semaines
pendant 1 an

~—

Nombre de patients requis : 1750
Nombre de patients requis en France : 200
Nombre de centres a ouvrir (France) : 25-30

D Status:
Autorisation ANSM le 21/01/2021

En attente avis du CPP

{ BRAS C \

Durvalumab
1500 mg
toutes les 4
semaines
pendant 1 an
Tremelimumab
75mgalleta

. Semained4 )

Durée de I’essai

Durée du recrutement

Durée du traitement de
I'essai (par patient)

Durée du suivi (par

patient)

Durée totale de I'essai

5,5 ans

1 semaines maximum

10 ans

15,5 ans
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Essai de phase lll randomisé en double aveugle évaluant I'efficacité et la
sécurité de la thérapie par déprivation d’androgéne +/- darolutamide chez
les patients atteints d'un cancer de la prostate métastatique hormono-naif
avec une capacité fonctionnelle vulnérable et non éligible au docetaxel ou
a d'autres inhibiteurs de la voie des récepteurs aux androgenes - du
cancer de la prostate Consortium en Europe (PEACE).

COORDINATION
Pr Karim FIZAZI

& . . .
Dr Giulia Le projet PEACE 6 UNFIT fait partie du programme PEACE 6 dont les 4 cohortes sont
BACIARELLO définies dans le schéma ci-dessous:
Oligo-M1
Oligo-metastatic PC
(350 pts
Target population I S50P)
Unfit SOC + Placebo
>70y + coM or combo not
1660 I indicated SOC + darolutamide
INDICATION patlents (404 pts)
Cancer de la .
PARPI-IO
,prost":.lte Castration-naive I R [ T
métastatique - M1 prostate cancer (436 pts) SOC + PARPI-IO
hormono-naif (Newly diagnosed or
relapsed after local
treatment)
PSMA
Poorresponse to SOC
(470 pts) SOC + PSMA
SOC = Standard of care:
o Oligo-M1: ADT alone or combined with abiraterone or docetaxel
o Unfit: ADT alone
o PARPI-IO /PSMA: ADT combined with abiraterone or docetaxel
D Objectif principal :
L’objectif principal est de comparer l'efficacit¢é de 'ADT + darolutamine vs ADT +
placebo en terme de survie sans progression radiologique (rPFS) chez des patients
G ETUG atteints d’un cancer de la prostate métastatique naif de castration avec une capacité
: fonctionnelle vulnérable et non éligible au docetaxel ou a d'autres inhibiteurs de la
[enjonar voie des récepteurs aux androgenes.

—
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GETUG-AFU 40 — PEACE 6 UNFIT

o Critéere d’évaluation principal :

Le critére de jugement principal est la survie sans progression radiologique (rPFS) qui est
définie comme le temps entre la randomisation et la survenue de la progression
radiologique évaluée par I'investigateur selon les criteres PCWG3.

D Objectifs secondaires :
- Evaluer I'efficacité de I'ADT + darolutamide vs ADT + placebo en terme de :
> Survie sans résistance a la castration du cancer de la prostate

> Temps jusqu’a aggravation des symptbmes urinaires liés au cancer de la
prostate

> Survie globale
- Evaluer la sécurité de la combinaison ADT + Darolutamide.
« Survie sans progression clinique (CPFS)
- Temps jusqu’au prochain événement osseux symptomatique
- Réponse du PSA
- Survie spécifique au cancer de la prostate
- Evaluer les effets de 'ADT + darolutamine sur les lignes de traitements suivantes.

- Evaluer I'evolution de la qualité de vie et du statut gériatrique des individus durant la
période de traitement

D Objectif(s) exploratoire (s) :
Identifier les facteurs oncogenes du cancer de la prostate métastatique de novo

o Schémade l‘essai 2y1s 10yrs
o) o a-
D1 D30 D60 D120 D180 D240 Q120days Q180 days Disease progression
ADT + placebo

Screening o

ADT + darolutamide 600mg po bid Long-term follow-up

\.’1' \.le V3 Val V5 Vn+ Vn+ Vn+ EOT '.rst'
+ CT scan/MRl +CT scanMRI +CT scanMRI +CT scanMRl +CT scanMRl
+ Bone scan + Bone scan + Bone scan + Bone scan +Bone scan
+ Genatric assessment » Geriatric assessment + Geriatric assessment  « Geriatric assessment + Clinical exam
+ QoL assessment + Qol. assessment + QoL assessment + QoL assessment +Lab analyses
« Geniatric assessment
+ (ol assessment

+Biopsy (if medically feasible)

G ET U G '-FFFE Biopsy sample (archived)
E(ﬂn(ﬂ

l Blood sample (French sites only)

ADT: Androgen deprivation therapy, bid: Twice a day, CT: Computed tomography, D: Day, EOT: End of treatment, FFPE: Formalin-fixed, paraffin-embedded
MRI: Magnetic resonance imaging, po: Per os (orally), QoL: Quality of life, R: Randomisation, Q: Every, V: Visit, Yrs: Years
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GETUG-AFU 23 - PEACEZ2

AFU-GETUG 25 - MEGACEP

GETUG-AFU 27 - TIGER

GETUG-AFU 29 — PEACE 3/ EORTC

GETUG-AFU 30 — Bladder ART

GETUG-AFU 31 - STEREO-RE-PRO
GETUG-AFU 33 — CARLHA 2

GETUG-AFU 35 — Bladder Sparing

GETUG-AFU 36 — PRESTO

AFU-GETUG 37 — Alban

GETUG
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GETUG-AFU 23 — PEACE 2

COORDINATION

Dr K. FIZAZI
Dr P. BLANCHARD

INDICATION
Cancer de
prostate
localisé a haut
risque de
rechute

GETUG

—

Etude de phase lll, randomisée, d’évaluation du cabazitaxel et d’une
radiothérapie pelvienne chez des patients présentant un cancer de
prostate localisé a haut risque de rechute, selon un plan factoriel.

o Objectif principal:
Evaluation, selon un plan factoriel 2 x 2, des effets d’'un traitement néoadjuvant
par cabazitaxel et d'une radiothérapie pelvienne associée a la déprivation
androgénique combinée a une radiothérapie prostatique, sur la survie sans
progression clinique chez les patients avec un cancer de la prostate localisé, a
haut risque de rechute (stricte sélection de patients qui présentent au moins 2
facteurs de haut risque).

o Critére d’évaluation principal:
Survie sans progression clinique (cPFS), avec comme événements : la rechute
meétastatique, la progression locale avérée (soit par biopsie ou résultat
d’'imagerie non-équivoque) et le déces du patient (toute cause).

o Méthodologie:

Etude phase lll, multicentrique, internationale, randomisée, d’évaluation
selon un plan factoriel, ouverte

SCHEMA DE | 'ESSAI: Bras A
ADT
—— +
=] RT prostatique
A seule
N
Patient présentant Consentement D Bras B
un adénocarcinome &clairé signé _ ADT
de la prostate & 9 o +
histologiqguement - Critéres — M RT pelvienne
confirme d’Inclusion/non- |
inclusion validés s Bras C
A ) ADT + Cabazitaxel
+
prostatique
T RT i
I seule
o
N Bras D
ADT + Cabazitaxel
) T
RT pelvienne
Ratio 1:1:1:1
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GETUG-AFU 23 — PEACE 2

1048

1000

716
(+9 in Feb 2021]

200

, B e B A A A
R R o S PP q.\q R P {'"Q Boar
T

Etat d’avancement:
o Début du recrutement: décembre 2013

o Pays actifs & recrutement patients: France (559), Espagne (146),
Belgique (10), Italie (1)

o Nombre de centres actifs/pays: France (46), Espagne (10), Belgique
(2), ltalie (1)

o Autres pays / centres a ouvrir: Portugal (2), Espagne (2)
o Fin du recrutement: 30/06/2021

Durée de I’essai

Durée du recrutement 7 ans
Durée du traitement de I'essai 3 ans
GETUG Durée du suivi (par patient) 17 ans

unicancer

Durée totale de I'essai 27 ans
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AFU-GETUG 25 - MEGACEP

Etude prospective de phase Il d’évaluation d’une prise en charge
multimodale des métastases ganglionnaires inguinales des carcinomes
épidermoides du pénis par lymphadénectomie bilatérale et
chimiothérapie TIP (paclitaxel, ifosfamide et cisplatine).

o Objectif principal :
Evaluation du taux de survie sans récidive ganglionnaire locorégionale
COORDINATION o . . o : - .
PrJ. RIGAUD (inguinale et iliaque) chez des patients atteint d’'un carcinome épidermoide du
Pr S.CULINE pénis pN+ présentant des métastases ganglionnaires inguinales aprés un
traitement associant une chimiothérapie TIP adjuvante ou néoadjuvante au
curage ganglionnaire inguinal.

D Objectifs secondaires :

* Evaluation du taux de réponses complétes a la chimiothérapie

INDICATION (stérilisation tumorale) a 24 mois pour les patients traités par
: chimiothérapie néo-adjuvante

Carcinomes . . L . . , .
épidermoides » Evaluation du taux de survie sans récidives ganglionnaire locorégionale
du pénis a3ans

» Evaluation du taux de survie sans récidives métastatiques a 3 ans

» Evaluation du taux de survie globale spécifique a 3 ans

» Evaluation du taux de survie globale a 3 ans

» Evaluation de la toxicité de la chimiothérapie

» Evaluation de la qualité de vie

> Bilan des inclusions par mois

37
35 = inclusions réelles
inclusions théoriques
30

1: /_,—/J
uETUG Nz 7

I mai-16 déc-16 juil-17 févr-18 sept-18 avr-19 nov-19 juin-20 janv-21
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AFU-GETUG 25 - MEGACEP

Population cN+ et e e e s
S ‘—b Simple ou double cytoponctio

Carcinome épidermoide du
pénis

Consentemert signé ﬁ ’
s dinchsian/ -. e
Criteres de pqvuru:lusm |:> Population o - cNx
valides 1a paipation pN+ ou phx

o]

CT NEO ADJUVANTE ) CT ADJUVANTE

Groupe
Groupe de traitement A

de traitement B

Nombre de patients inclus : 23/37
Nombre de centre en France : 17

Durée de I’essai

Durée du recrutement 5 ans
Durée du traitement de 3 mois
'essai
GETUG Durée du suivi (par patient) 3 ans apres le traitement

[njemner Durée totale de I'essai 8,5 ans
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GETUG-AFU27 — TIGER (EORTC Study 1407)

COORDINATION
Dr A.FLECHON

INDICATION
Tumeur
germinale en
récidive ou
réfractaires.

GETUG

—

Essai randomisé de phase Ill comparant une chimiothérapie standard a
dose conventionnelle associant du paclitaxel, a I'ifosfamide et au
cisplatine (TIP) a une chimiothérapie a haute dose utilisant du paclitaxel et
de l'ifosfamide pour mobiliser les cellules souches suivie de I’association
carboplatine et étoposide (TI-CE) a dose élevée comme premier traitement
de rattrapage chez les patients ayant une tumeur germinale en récidive ou
réfractaires.

D Objectif principal :
Comparer la survie globale des patients présentant des tumeurs germinales
(TCG) en récidive ou réfractaires traités par chimiothérapie a dose
conventionnelle reposant sur un schéma TIP (chimiothérapie a dose
conventionnelle, CTDC) a celle des patients traités par chimiothérapie a dose
élevée (CTDE) avec autogreffe de cellules souches (AGCS) reposant sur un

schéma TI-CE comme premier traitement de rattrapage.

D Objectifs secondaires:

= Survie sans progression

» Taux de réponse favorable

= Toxicité et mortalité liées au traitement

= Evaluation prospective du systétme de notation du groupe international
d’étude des facteurs pronostics (International Prognostic Factor Study Group,
IPFSG) en tant que facteur prédictif

= Evaluation de marqueurs tumoraux alpha-foetoprotéine et hCG
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GETUG-AFU27 - TIGER

o Schémade I’étude :

Bras A: TIP, 4 cycles tous les 21 jours +/- 4 jours

& Peg G-CSF
q;b B mg
&
“ ¢b° J6ouJ7
>
O JI J2 3 J4 U5 fpemmm== * Arrét possible du G-CSF
| _l_ _I R m-n avant si PNN2 1000/mm3.
14 jours T g Cycle suivant Arrét obligatoire 24h avant le
Max .I_ - _I - cycle suivant
Ifosmamide
Paclitaxel (1500 mg/m?) G-CSF
250 mg/m + Entre 3 et 7ug/kg
Cisplatine
(25 mg/m?)

Bras B : TICE, 5 cycles de 28 jours max

Leucaphérése *

& Jusqu'a J15 ou CD34+ Autogreffe des
& 2 8x10° cellules/kg \a'\v cellules souches**
O
b(}& .;,"\
¢ o $
O N 1 SN 1 I 1 | ¢
MdaJn J1oJ2 J3 J5 _
--.|-.|----|_|_|_|.---|.__.Cyc|esui_ 1ajours | || I 214181
14 jours 'I a1 | ycle suivant
max 21 jours
G-CSF L
Paclitaxel 10 pg/kg Carbonla_tlne GCSF
200mg/m?*  Peut étre arrété si CD34+ (AUC=8) (5 ue/kali)
sont suffisants Etup:rlside " g” <
. — 3 g —
Ifosfamide OuPeg G—CSFEmgald (200 mg/m?) A
(2000 me/m) oulé

14
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Nombre de patients inclus

= Cumul réel des inclusions = = Cumul théorique des inclusions

0 Recrutement

= 420 patients attendus a l'international dont 168 patients aux Etats-Unis et
252 par les centres européens dont 50 en France

= Activation du 1°" centre en France le 01/08/2017 : Centre Léon Bérard,
Lyon

= |nclusion du 18" patient en France le 04/12/2017 : IUCT-Toulouse

= 7 centres activés dont 7 recruteurs

= 1 centre en attente d’activation par EORTC

= 25 patients inclus en France

Durée de I'essai

Durée du recrutement 4 ans
Durée du traitement de 4 mois maximum
'essai

Durée du suivi (par patient) 4,5 ans

Durée totale de I'essai 8,5 ans
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GETUG-AFU 29 — PEACE 3 /1333 EORTC

Etude multicentrique randomisée de phase Ill comparant I’enzalutamide et
la combinaison de Ra-223 et d’enzalutamide chez les patients atteints de
cancer de la prostate avec des métastases osseuses résistant a la
castration asymptomatique ou modérément symptomatique.

COORDINATION 0 Objectif principal :
DrY.LORIOT = Eyajuer si la combinaison d’enzalutamide et de Ra223 améliore la survie
sans progression radiologique (rPFS1) par rapport a I'enzalutamide seul
chez les patients atteints de cancer de la prostate avec des métastases

osseuses résistant a la castration (CPRC).

o Analyse du critére de jugement principal:

INDICATION Elle sera réalisée chez tous les patients randomisés (560) lorsque
Cancer de la 283 événements du critere d’évaluation principal auront été observeés.
prostate

métastatique Nombre de patients inclus en France : 32/75
Nombre de patients inclus a l'international: 259/560
Nombre de centres activés en France : 9 /13

Nombre de centres actifs en France: 7/13

Qg O g a

/560 eligible patients \

- M+ CRPC
(PCWG3)

- > 2 bone mets

rPFS1
(PCWG3)

- BPI "worst pain" <4
- Androgen deprivation
therapy with LHRH agonist R
or antagonist or bilateral . 1:1
orchiectomy

-No prior treatment with,
cypl7 inhibitors.
enzalutamide, Ra233, other
radionucleotides. hemibody
radiotherapy

- WHO PS 0-1

- Informed consent

o / -

Enzalutamide 160 mg/day

< 3 months

Treatment starts within 4 weeks

PES1
(PCWG3)

E 2™ line treatment (not part of the study) but data for

PFS2 and name of 2™ line treatment will be collected

G ET U G Ra223 55 kBq/kg monthly Random treatment allocation in 1:1 ratio by minimization
oncer with stratification factors country. baseline pain (worst pain

s e for 6 months R ith stratification £ v, baseline pai t pai
1:1 BPI0-1 vs BPI 2-3), prior docetaxel (yes vs no) and use of

bone targeting agents (denosumab or bisphosphonates) (yes
Vs no)
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GETUG-AFU 30 — Bladder ART

Radiothérapie adjuvante chez les patients atteints de cancer de la

vessie a haut risque pathologique : essai randomisé
multicentrique de phase Il

o Objectif principal :

L'objectif principal de l'essai est d'évaluer l'efficacité de la radiothérapie
adjuvante chez des patients présentant un cancer de la vessie a haut risque

COORDINATION

Dr P.SARGOS apres cystectomie radicale et dissection des ganglions lymphatiques pelviens.
S LARRE L'efficacité sera évaluée en termes de survie sans récidive pelvienne (SSR) a
3 ans.
o Objectifs secondaires :
NEISATION gurv!e sans rec:dlc;{e p;lsv'l\inpega 55ans (SSRP)
Cancer de la urvie sans mala |e\( )a3et5ans.
vessie a haut » Survie globale (SG) a 3 et5 ans.
risque * Survie sans métastase a 3 et5 ans.
pathologique  Survie spécifique a la maladie a 3 et 5 ans.
» Tolérance et innocuité de chaque stratégie thérapeutique.
* Qualité de vie des patients.
120 - Courbe d'inclusions globale et de centres activés 109
100 - [—1Nbre de sites
activés
80 -
60 -
39
40 -
20 -
0 = '-|I|_I T T I T T T T T T T T 1
GETUG = 2 9 @ 3 3 2 ] 5 § § 7
’Ecancer % _i_ E E % _i. E E % _i. E E

—
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GETUG-AFU 30 — Bladder ART

! Patients avec un cancer de la vessie a haut risque de stades\
L pT3/pT4-pNO-2 et/ou pTx-pN1-2 et MO et/ou pTx-pNx-R1 )

Vérification des criteres d’éligibilité et signature du
consentement éclairé avant toute procédure de I'étude

Randomisation 3:1
(Bras expérimental : Bras standard)

Radiothérapie adjuvante
28 fractions x 1,8 Gy (dose totale
de 50,4 Gy), 5 fois / semaine
- Durée de la RT = 38 jours

.
Bras expérimental Bras standard
surveillance

Suivi des patients pendant 5 ans

[ > A compter de la randomisation pour les patients du bras standard ]

0 Nombre de patients inclus : 39/109
o Nombre de centre ouverts en France : 24
0 Randomisation 3:1

Un IDMC est prévu apres linclusion du 20 eme patient dans le bras
expérimental. Nous vous remercions de mettre a jour 'eCRF en prévision
des visites de monitoring avant un gel de base.

Durée de I’essai

Durée du recrutement 2 ans
Durée du traitement de I'essai 38 jours
GETUG Durée du suivi (par patient) 5 ans

unicancer

Durée totale de I'essai 7 ans
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GETUG-AFU 31 - STEREO RE PRO

Etude de phase I/ll multicentrique évaluant I’efficacité d’une ré-irradiation
stéréotaxique chez des patients présentant une récidive tumorale intra-
prostatique apres traitement par radiothérapie externe.

D Objectif principal de la partie phase I:

Sélectionner la dose recommandée de RTCS de rattrapage (5 x 6 Gy, 6 x 6
COORDINATION Gy ou 5 x 5 Gy) selon les toxicités limitant la dose (TLD) observées durant
Dr D.PASQUIER les 18 semaines qui suivent le début de la RTCS de rattrapage.

o Objectif principal de la partie phase lI:

Estimer l'efficacité de la RTCS de rattrapage en termes de survie sans
rechute biochimique. (définition Phoenix : augmentation du taux de PSA total

INDICATION sérique = 2 ng/mL au-dessus du nadir).
Patients
présentant une o Critére d’évaluation principal:
récidive =) . biochimi R diothé . . . . | |
. rogression biochimique apres ra iothérapie st.ereotaX|que selon les
prostatique critéres Phoenix, définis comme une augmentation du taux de PSA total
apres traitement sérique 2 2 ng/mL au-dessus du nadir aprés l'inclusion. Le temps de survie
ar . . - . . ) .
fadiothérapie sans progression biochimique sera calculé a partir de l'inclusion. Les
externe. patients en vie sans progression biochimique au moment de I'analyse seront

recensés a la date du dernier suivi. En cas de déces, toutes causes
confondues, le patient sera considéré en échec clinique.

o Méthodoloqgie:

Etude multicentrique de phase I/Il visant a sélectionner un schéma
d’administration de radiothérapie en conditions stéréotaxiques (RTCS) lors
de laphase |l (5x6 Gy, 6 x 6 Gy ou 5 x 5 Gy.) L'efficacité du schéma de
RTCS sélectionné en phase | sera alors évaluée dans une étude
multicentrique a bras unique de phase Il.

Durée de I'essai

Durée du recrutement 3 ans
Durée du traitement de I'essai 12 jours
GETUG e e |
[wjaner Dureée du suivi (par patient) 6 ans

Durée totale de I'essai 9 ans
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0 Schéma de I’étude :
Fallow-up Follow-up
{acute toxicities) (late toxicities)
SBRT:

Screening Visit Baseline Visit 5x6 Gy, 72 months:
X6 0Gy, 18 weeks 36 months End of Study
or5x5s

Gy.
{phase
dose
decided in
phasel)
2 weeks
max.
2 months
MK, Start End-of- Evaluation Visit :
3 months of SBRT  Treatment 36 months + 1 month
visit
Acute toxicity follow-up visits: Follow-up visits: Further follow-
at 6, 10, and 18 weeks at 6, 9, 12, 18, 24, and 30 up visits:
(3 days) after the start of SBRT months At 48, 60 and 72
(2 weeks) after the start of months
SBRT (+1 month) after
the start of SBRT

Etat d’avancement:
o Nombre de patients inclus / requis : 9/ 47 patients minimum

D Dates des autorisations initiales : CPP : 17/10/2017 et ANSM
09/08/2017

o Nombre de centres ouverts / prévus en France

Un Steering Executive Committee (SEC) est organisé tous les mois
i durant la Phase d’escalade de dose (Phase 1) : actuellement le palier
de traitement est & 6*6 Gy et aucune DLT n’a été détectée.
La phase 1 prendra fin apres un IDMC qui se réunira une fois que la
période de suivi de 18 semaines du 10éme patient, traité a la dose
considérée comme recommandée, sera atteinte.
L’IDMC aura lieu en Q3 2021.

GETUG Nous vous remercions pour toute votre implication !
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GETUG-AFU 33 — CARLHA 2
Essai de phase lll, randomisé, en ouvert, évaluant [lefficacité de

COORDINATION
Dr S. SUPIOT

INDICATION
Adénocarcinome
de prostate a haut
risque de rechute
biochimique apres
un traitement par
prostatectomie
radical

GETUG

—

I’'association apalutamide avec une radiothérapie et un agoniste de la
LHRH chez des patients atteints d’un cancer de la prostate a haut risque
de récidive biochimique apres prostatectomie.

OBJECTIF PRINCIPAL

Evaluer le bénéfice clinique de I'association apalutamide, un inhibiteur sélectif du récepteur aux
androgenes, a un agoniste de la LH-RH et a une radiotherapie de rattrapage aprés progression
biochimique post-prostatectomie totale chez des patients atteints d’'un adénocarcinome de la
prostate a haut risque.

CRITERE de JUGEMENT PRINCIPAL

Le bénefice clinique sera évalue par le taux de survie sans progression (PFS) a 5 ans. La PFS
étant définie comme la durée entre la date de randomisation et la date de premiéres preuves de
récidives locorégionales ou de présence de métastases a distance ou la date de survenue du
déeces quelle que soit la cause et quel que soit I'événement qui se produit en premier, ou la date
des derniéres nouvelles.

Les preuves de récidives locorégionales et de présence de métastases a distance seront évaluées
par TEP scan a la Choline ou TEP scan au PSMA selon les criteres PERCIST 1.0

OBJECTIFS SECONDAIRES

Evaluer le taux de survie spécifique au cancer de la prostate

Evaluer le taux de survie global

Evaluer le taux de rechute biochimique

Evaluer le délai jusqu’a I'apparition d'une résistance a la castration

Evaluer l'innocuité de l'apalutamide administré en association avec la radiothérapie de
rattrapage et le traitement par ADT

o Evaluer la qualité de vie des patients (QdV)

SCHEMA DE L’ETUDE

c O o0 O 0O

Période de traitement Période de suivi
(24 semaines) (10 ans)
Prostatectomie
totale (au moins 3
mois avant W1 W5" W6 W7 W8 W9 W10 W11 w24
Randomisation . , - o1 End of treatment
D1 m3 M6

Arm A/IB

Radiotherapy RT (6 V2 semaines)

Arm A/B . ’
LHRH agonist 24 weeks

Arm B

Apalutamide’ ‘ ’

24 weeks (continuous intake of 240 mg/day)
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GETUG-AFU 33 — CARLHA 2

Essai de phase Illl, randomisé, en ouvert, évaluant /lefficacité de
I’'association apalutamide avec une radiothérapie et un agoniste de la
LHRH chez des patients atteints d’un cancer de la prostate a haut risque
de récidive biochimique apres prostatectomie.

RECRUTEMENT _
Number of planned sites : 24

Objectif: 430 patients Number of activated sites : “

Number of Randomisations 36

———Theoretical number of randomisations o

= Actual number of randomisations

mmm Number of active site:

w— Actual number of randomisation:

Theorical number of randomisations

50 7 20

10
5
— I
-llIll

janv-20  févr-20  mars-20 20 mak20  juin-20  jul-20  ao(t-20  sept20  oct-2 v-20  déc20  janv-21  févr-21

janv20 avr-20  juil-20  oct-20 Janv-21 avr-21  j{l-21  oct-21 Janv-22  avr-22

D Les autorisations réglementaires initiales :
= CPP : 23.07.2019
= ANSM :28.03.2019 + 11.09.2019 (Bl apalutamide version 12)

Durée de I’essai

Durée du recrutement 3,5 ans (Janvier 2020 a Juillet 2023)

Durée du traitement de 6 mois
I'essai (par patient)

GETUG

I Durée totale de I'essai 14 ans

Durée du suivi (par patient) 10 ans



GETUG-AFU 35 — Bladder Sparing

COORDINATION

Pr C.HENNEQUIN
Pr O.CHAPET
Pr M.ROUPRET

INDICATION

Cancer de la
vessie
infiltrant le
muscle

GETUG

Etude de phase Il de maintien du traitement anti-PDL1 par I’atezolizumab
apres radio-chimiothérapie pour les patients atteints de cancer de la
vessie infiltrant le muscle non éligibles a une cystectomie radicale
Bladder Sparing.

D Objectif principal :
L'objectif principal de cette étude est d’évaluer l'efficacité d'un traitement
d’entretien par un anti-PD-L1, I'atezolizumab, apres une radio-chimiothérapie
adjuvante, en termes de survie sans maladie (SSM) évaluée a 2 ans, dans le
traitement de patients atteints de cancer de la vessie envahissant le muscle,
non éligibles a une cystectomie radicale.

D Objectifs secondaires :
« Evaluer le contrble local & 2 et 5 ans.
« Evaluer la survie sans maladie (SSM) & 5 ans.
« Evaluer la survie globale (SG) a 2 et 5 ans.
- Evaluer la tolérance et la sécurité de la stratégie de traitement.
« Evaluer la qualité de vie des patients.

D Critére d’évaluation principal :
La survie sans maladie (SSM) sera évaluée a 2 ans. La SSM est définie
comme le délai entre la date de linclusion et la récidive de la tumeur
(locale, régionale ou a distance) ou le décés quelle qu’en soit la cause,
selon I'événement qui survient en premier.

Visite avant
I'immunothérapie
<14 jours de J1

12 semaines

Visite de
sélection

J1 M3 Me M9 M12 M20 M32 M44 MS6

1A,

7 jours

<28 jours
| | | |

6 semaines

1 1 I | 1
Chimiothérapie : en fonction

Atezolizumab:

des pratiques locales 1200 mg, IV
(combinaison de cisplatine, pendant1h,

carboplatine, 5-FU, et/ou
mitomycine)

47 jours
1

toutesles 3
semaines pendant
12 mois

Radiothérapie : en fonction
des pratiqueslocales

2 0 — A4 omreEe mw
2 0 —-—wecCcrono2 -

L J 1 | J
Y T T
Traitement standard Tra’lt.ement Suivi
expérimental T
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GETUG-AFU 35 — Bladder Sparing

GETUG

Durée de I’essai

Durée du recrutement 2 ans

Durée du traitement de 15 mois

'essai

Durée du suivi (par patient) 44 mois apres la période de
traitement

Durée totale de I'essai 84 mois

o Nombre de patients a recruter : 77

o Nombre de centre ouverts en France : 12
o Nombre de patients sélectionnés : 31

D Nombre de patients inclus : 23

0

inclusions théoriques

== inclusions réelles

23

—

/—/
-/

nov-18 févr-19 mai-19 aolt-19 nov-19 févr-20 mai-20 aol(t-20 nov-20 févr-21




=,
- GETUG

BESIESSAISIENNECTUIEmE
unicancer
|

GETUG-AFU 36 — PRESTO

Etude randomisée contrb6lée de phase lll évaluant le réle du traitement
ablatif local des métastases chez les patients atteints de cancer de
prostate oligométastatique hormonosensible.

COORDINATION 0 Objectif principal :

Evaluer l'efficacité de la radiothérapie stéréotaxique ablative (traitement de toutes
les oligométastases par SBRT) administrée sur tous les sites tumoraux
macroscopiques (métastases +/- prostate) chez les patients atteints d’'un cancer
de la prostate oligométastatique hormonosensible.

Dr P. BLANCHARD

o Critere d’évaluation principal :
Survie sans cancer de la prostate résistant a la castration, soit le temps écoulé
INDICATION entre la randomisation et 'apparition de la résistance a la castration ou le déces,
;?Q;?gtsﬂa quelle qg’en _soit_ Ia} cause. Lg rés_istance a la castration correspond e‘l_ une
oligométastatique . progression biochimique ou radiologique avec des taux de testostérone sériques

hormonosensible = équivalents aux taux observés aprés castration (< 50 ng/dL ou < 1,7 nmol/L).

D Objectifs secondaires :
Evaluer I'impact de la radiothérapie ablative sur :

* La survie globale

» La survie spécifique du cancer de la prostate

* Le délai avant I'apparition de la résistance a la castration

* Le délai avant [lapparition de nouveaux événements 0Sseux
symptomatiques

* Le délai avant [lapparition de nouveaux événements 0Sseux
symptomatiques au niveau des sites osseux métastatiques traités

* Le délai avant le recours a une hormonothérapie intermittente, selon les
recommandations du protocole

* La durée de I'hormonothérapie intermittente, chez les patients pouvant
bénéficier d’'une thérapie de privation androgénique intermittente, selon les
recommandations du protocole

* Le délai avant les traitements secondaires (local ou systémique)

GETUG * La toxicité aigué et tardive de la radiothérapie stéréotaxique des
e oligométastases

+ La qualité de vie
» L’analyse codt-efficacité de la stratégie thérapeutique proposée
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o Methodologie:

Essai de phase Il ouvert, randomisé 1:1,
- Nombre de patients requis : 350

GETUG

unicancer
)

multicentrique, a 2 bras

- Nombre de centres a ouvrir (France) : 25-30

« Randomisation 1:1

“radiothérapie stéréotaxique (SBRT)— oligoméastases osseuses et ganglionnaires

SRR

] Traitement standard |—
+ SBRT"
Suivi (5 ans) :

Patient présentant un Bras A Examen clinique
cancer de la prostate Dosage PSAltestosterone
hormono-sensible L, - tous les 3 mois pendant 3 ans
avec 1 a5 lésions - tous les 6 mois par |a suite
mesurées par imagerie Imagerie medicale en cas de
fonctionnelle rechute du PSA ou en cas de

BrasB signes cliniques

—-| Traitement standard I_,

Randomisation stratifiée (R):
Nb de metastases: 1-2 vs 3-5
Systémigue : docetaxel vs abiraterone vs aucun
traitement
Maladie M1 : de novo vs traitement antérieur (local)

Définition du SOC (avant la randomisation):

Radiothérapie de la prostate chez les patients de novo
métastatiques

Traitement de longue durée par ADT +/- traitement
intermittent (cf 6.2.2)

Traitement supplémentaire aprés la RCP ;
d’abiraterone or decetaxsl.

acétate

D Statuts réglementaires:
Autorisation ANSM le 03/10/2019
Avis favorable CPP le 06/11/2019

Durée de I’essai

Durée du recrutement

Durée du traitement de
I'essai (par patient)

3 ans

2-12 semaines maximum

5 ans

GETUG

Durée du suivi (par
patient)

Durée totale de I'essai 8 ans
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400 - .. .
Courbe d'inclusion globale

e i ClUSIONS
350 +1 réelles

300 - —mc}luslmns
théoriques

COORDINATION = -

Dr P. BLANCHARD

200 A
150 A
100 A
INDICATION 50 A
cancer de la
prostate
oligométastatique 0 ; T
hormonosensible o S n,
& & 4"?],
0 & B\

BILAN GENERAL DE L'ETUDE

Nombre de sites déclarés : 29

Nombre de sites activés I .

Nombre de sites actifs : s |

Nombre de patients inclus : 28

Dr Pierre BLANCHARD
Gustave Roussy Cancer Center, Villejuif
Dr Guillaume PLOUSSARD
Clinique La Croix du Sud, Quint-Fonsegrives
UNICANCER - GETUG
Promoteur: 101, rue de Tolbiac

G ETUG 75013 Paris
L= GETUG-AFU36®@unicancer.fr

—

Coordonnateur :

Co-Coordonnateur :



mailto:lise.roca@montpellier.unicancer.fr
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GETUG-AFU 37 - ALBAN
Un essai de phase lll, randomisé, en ouvert, évaluant [l'efficacité de

COORDINATION

Pr M. ROUPRET
Dr Y. LORIOT

INDICATION
TVNIM

GETUG

Patezolizumab administré de maniére concomitante a des

instillations

vesicales de BCG (Bacille de Calmette-Guérin) durant 1 an chez des
patients atteints d’un cancer de la vessie non infiltrant (TVNIM) le muscle
a haut risque de récidive et non préalablement traités par BCG.

o Objectif principal :

L'objectif principal de cette étude est l'efficacité de l'atezolizumab administré en association
avec le traitement par BCG comparé au traitement par BCG seul chez les patients atteints de
TVNIM a haut risque de récidive. L'efficacité de I'atezolizumab sera mesurée par la survie

- sans récidive.

O Objectifs secondaires :

o Obijectifs d’efficacité :

Evaluer lefficacité de
survie sans progression,

Evaluer l'efficacité de

Evaluer l'efficacité de

survie globale,

Evaluer l'aggravation de la maladie dans chaque bras,

l'atezolizumab administré en association avec le
traitement par BCG comparé au traitement par BCG seul, mesurée par la

l'atezolizumab administré en association avec le
traitement par BCG comparé au traitement par BCG seul, mesurée par la
survie spécifique a la maladie,
l'atezolizumab administré en association avec le
traitement par BCG comparé au traitement par BCG seul, mesurée par la

Evaluer la réponse compléte dans chaque bras,
Evaluer la réponse compléte dans chaque bras parmi les patients atteints d’'un

Carcinome In Situ (CIS).

o Objectifs de sécurité et de qualité de vie du patient
Evaluer l'innocuité et la tolérance de I'atezolizumab administré en association
avec le traitement par BCG comparé au traitement par BCG seul,

Evaluer la qualité de vie mesurée par le questionnaire QLQ-C30 de I'EORTC.

Surgery Screening
(2 4 weeks and < 13 weeks)
TR SeCORCRE e aiaie ichbo b ates oSN P HOURS SESOUS SV L SISI SO W Seca A > T_!'v _w!!:[
Erdg i west) Follov:-up
T __ DL ____________ (5 years)
TURBT* > Aren A Follow-up (5 &eg[g) starting
m S
dizgnastic of high- ztlrtcov'n the randomization date
risk NMIBC:
= z Control arm:
I;GB BCG = Primag endopoint-
-Tlamygrade o e s e et - recurrence-free survival (RFS)
= at 3 years after inclusion of the
_ Criteria of first patient {144 events
4 TURET Criteria p
nesdeatota [*| icimion [»( R sxpected)
A A fullfilled A :
E imental arm SEETIDA U
TSI LI T Overal Sunmal
BC(:? ol e g - BTHMseasewgmﬁc survival
mzintanance” AR e
Araznlizamab -3 1 - Progression-free survival,
‘ esr - Disease worsening,
ArmB %

* First or second surgery
** Randomisation stratified by-
- Centre {blocs-perr

- Presence of CIS

vE

Safety,
- Quality of life (3LC 30)

* BCG induction: instillations once wesekly for 6 weeks
# BCG maintenance: 3 instillations once weeekly starting at weeks 13, and
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INDICATION
TVNIM

o Recrutement
Objectif : randomisation de 516 patients
France: 216 patients inclus
Ouverture de I'étude en Espagne (16 centres -110 patients)) , Allemagne (9
centres- 60 patients) et Belgique ( 5 centres — 50 patients)
Retroplanning en Allemagne, Espagne et Belgique
» Espagne FVFP : 17/05/2021
» Allemagne FVFP : 30/07/2021
= Belgique FVFP : 17/05/2021

Durée de I'essai

Durée du recrutement 3 ans et 5 mois

Durée du traitement de 'essai 1 an maximum

Durée du suivi (par patient) 5 ans inclus la période de
traitement

GETUG Durée totale de I'essai 8 ans et 6 mois

nnnnnnnn
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Etude randomisée de Phase Il comparant [I’association traitement

hormonal + chimiothérapie (docétaxel-estramustine) au traitement
hormonal seul en situation néoadjuvante des cancers de la prostate
localement avancés ou a haut risque de rechute.

D Objectif principal:

Tester l'intérét de I'adjonction d’'une chimiothérapie néoadjuvante a un analogue de
la LHRH chez les patients atteints de cancer de la prostate localement avancé ou a
haut risque de rechute. Pour cela, on comparera la survie sans progression clinique
ou biologique de patients traités par :

Analogue de la LHRH + docétaxel-estramustine

COORDINATION
Pr Karim FIZAZI

ou
Analogue de la LHRH seul.

Ce traitement adjuvant sera suivi, dans les deux groupes, du traitement local
associé a un analogue de la LHRH pendant une durée totale de 3 ans.

INDICATION o Critere d’évaluation principal:
Cancers de Survie sans progression clinique ou biologique
la prostate , .
localement o Méthodologie:
avancés ou a Essai randomisé de phase Ill multicentrique francais
haut risque
de rechute Etat d’avancement: :
o Recrutement démarré en novembre 2002
D Arrét du recrutement le 21 décembre 2006
D Nombre de patients inclus / requis: 413 / 400
D Nombre de patients en suivi : 309
D Nombre de centres actifs : 26
D Publication 2018 ESMO 2018 Congres : «Updated results of GETUG-

12, a phase 3 trial of docetaxel-based chemotherapy in high-risk
localized prostate cancer, with a 12-year follow-up” K.Fizazi et al.

Il n’y a pas eu de remontée des données en 2020. Nous
vous solliciterons afin de mettre a jour la base.
GETUG Durée du suivi (par patient) 15 ans

unicancer



GETUG 13

Stratégie adaptée au pronostic pour l'usage d'une chimiothérapie
dose-dense chez des patients atteints de tumeurs germinales non
séminomateuses disséminées de mauvais pronostic (y compris les
tumeurs médiastinales primitives) : essai de phase lll.

INDICATION

Tumeurs o Obijectif principal:

Germinales i . . .

non comparer la survie sans progression chez des patients atteints de
séminomate TGNS  de mauvais pronostic et présentant une décroissance

uses défavorable des marqueurs tumoraux aprés 1 cycle du protocole BEP,
disseminees traités aprés randomisation soit par 3 cycles supplémentaires de BEP
e manvars it tocole dose-dense appelé T-BEP-Oxali/cisplat-Ifo-Bléo
pronostic soit par un protocole dose pp P ,

D Critére d’évaluation principal:
La progression est définie comme :
- une élévation confirmée de 'HCG et/ou de ’AFP sériques sur 2

mesures successives,
COORDINATION - ou par I'apparition de r_10uvel!e_s Iesm_ms, _
Pr Karim EIZAZI - ou par une augmentation unidimentionnelle de 25 % de la taille

des lésions tumorales

o Méthodologie:

Essai de phase Il avec Bénéfice Individuel Direct , randomisé, ouvert,
multicentrique en groupes paralléles. International : France, Slovaquie

o Etat d’avancement :
238 patients inclus en France et 25 en Slovaquie
Fin des inclusions en mai 2012
119 Patients en cours de suivi

Les patients ont la possibilité de participer a 'essai ancillaire QUALI-

TESTIS promu par Unicancer : « Evaluation a long terme de la qualité

de vie (QdV) et des séquelles des patients traités par chimiothérapie
GETUG st_andar_d ou intensive pour une 'Fumeur germinale non séminomateuse
[ disséminée de mauvais pronostic. »

—
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GETUG 16 - PRRAP

Etude randomisée multicentrigue comparant l'efficacité d'une
hormonothérapie courte par Zoladex® concomitante a une radiothérapie
versus une radiothérapie exclusive dans le traitement de rattrapage des
rechutes biologiques de cancer de la prostate apres chirurgie.

COORDINATION
Dr C. CARRIE

INDICATION
Cancer de
la prostate
apres
chirurgie

GETUG

—

o Objectif principal:

Comparer l'efficacité de I'association hormonothérapie courte par Zoladex®
(6 mois) + radiothérapie de la loge prostatique (+/- pelvis) a une
radiothérapie seule de la loge prostatique (+/- pelvis) sur la survie sans
progression biologique et/ou clinique, dans le traitement de la rechute
biologique de cancer de la prostate traité chirurgicalement.

o Critére d’évaluation principal:
Survie sans progression biologique et/ou clinique.

D Objectifs secondaires:

- Evaluer la survie globale.

- Evaluer la survie spécifique sans métastase.

- Evaluer les toxicités aigués et tardives.

- Evaluer le délai d’obtention du nadir du taux de PSA.

- Evaluer la qualité de vie des patients au décours (1 an) et a distance
(5 ans) de l'irradiation.

- Evaluer la dépendance fonctionnelle des patients de plus de 75 ans au
décours (1 an) et a distance (5 ans) de l'irradiation.

o Méthodologie:

Essai de phase Il multicentrique, randomisé, en ouvert, en groupes

paralleles avec deux bras de traitement, comparant le traitement A,

radiothérapie seule, versus le traitement B, radiothérapie + hormonothérapie
concomitante par Zoladex®.
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Etat d’avancement: :

Recrutement démarré en octobre 2006

Arrét du recrutement le 30 mars 2010

Nombre de patients inclus / requis: 743/ 738

645 Patients en suivi dans la Base sur 743 patients inclus

Nombre de centres actifs / ouverts: 43 / 43

Remontées des données 2018 (gel de base prévu fin janvier 2019
pour communication a ’ASCO en mai 2019) et 2019

The Lancet Oncology 2019 « Interest of short hormonotherapy (HT)
associated with radiotherapy (RT) as salvage treatment for metastatic
free survival (MFS) after radical prostatectomy (RP): Update at 9 years
of the GETUG-AFU 16 phase Il randomized trial (NCT00423475).”
Carrie.C et al

0 gaQaaga

a

Les résultats de I'étude GETUG-16 seront prochainement
combinés avec les résultats d’autres études du RTOG (USA)
dans le but de faire une méta-analyse.
Les patients recevront un addendum a la NI-CE.
Les patients sont toujours en suivi.
Nous reviendrons vers vous pour la prochaine campagne de

collecte des données

Durée de I'essai

Durée du recrutement 3,5 ans

Durée du traitement de 'essai 7 semaines de RT associée a
6 mois maximum d’HT

Durée du suivi (par patient) Jusqu’au déces des patients
gET—UG Durée totale de I'essai Jusqu’au décés du dernier
patient
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COORDINATION

Dr P. RICHAUD
Dr P. SARGOS

INDICATION
Cancer de la
prostate pT3
R1 pNO ou
pNX, de
risque
intermédiaire

GETUG

—

Etude randomisée multicentrique comparant une radiothérapie adjuvante
immeédiate associée a une hormonothérapie courte par analogue LH-RH
(Décapeptyl® LP) vs une radiothérapie différée a la rechute biochimique
associée a une hormonothérapie courte par analogue LH-RH (Décapeptyl®
LP) chez les patients opérés d’un cancer de la prostate pT3 R1 pNO ou
pNX, de risque intermédiaire.

o Objectif principal:

Comparer l'efficacité de I'apport d’'une radio-hormonothérapie immédiate apres
prostatectomie pour lésion pT3 R1 pNO ou pNx au méme traitement donné en
situation de récidive biochimique sur la survie sans événement a 5 ans.

D Critere d’évaluation principal:
Survie sans événement (progression clinique, progression biochimique, déces)

D Objectifs secondaires:

- Evaluer la survie globale.

- Evaluer la survie spécifique sans métastase.

- Evaluer les toxicités aigués et tardives.

- Evaluer la qualité de vie.

- Evaluer la dépendance fonctionnelle chez les patients de plus de 75 ans.

o Méthodologie:

Essai ouvert de phase lll, multicentrique, randomisé en 2 groupes paralléles,
comparant un bras radiothérapie précoce + hormonothérapie courte versus un
bras radiothérapie + hormonothérapie courte différées a la rechute biochimique.
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GETUG 17

Etat d’avancement:

D Recrutement démarré en avril 2008

D Arrét du recrutement en juillet 2016 suite a IDMC : nombre
d’événements insuffisants

D Nombre de patients inclus / requis: 424/ 718

o Nombre de centres actifs / ouverts: 46 / 48

- Lanalyse principale de I’étude a été effectuée et publiée

dans le Lancet Oncology GETUG 17

\ DOI:https://doi.org/10.1016/S1470-2045(20)30454-X

- Les données de I'étude ont été poolées, analysées et
publiées dans le journal ‘The Lancet’ avec celles de 2
études (RAVES et RADICAL) dans le cadre d’une méta-
analyse pour le projet ARTISTIC en collaboration avec

I’Australie, le Royaume-Uni et la Nouvelle Zélande
DOI:https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)31952-8

Nous vous remercions pour tout votre travail et votre
collaboration qui ont permis de produire ces 2 publications
de qualité!

Le suivi protocolaire sera désormais poursuivi jusqu’en
2025, les données seront recueillies via un CRF électronique.

Durée de I'essai

Durée du recrutement 8 ans
Durée du traitement de 'essai 7 semaines de RT associée (de
préférence) a 6 mois d’HT
G ET_UG Durée du suivi 2025

unicancer
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COORDINATION

Pr C. HENNEQUIN
Pr L . CORMIER

INDICATION
Cancers de
prostate du
groupe
défavorable

GETUG

—
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Etude de phase lll comparant une irradiation a la dose de 80 Gy a une
irradiation de 70 Gy dans les cancers de prostate du groupe défavorable
en association avec une hormonothérapie longue.

D Obijectif principal :
L'objectif principal de I'essai est I'évaluation de I'impact d’'une augmentation de
dose de 10 Gy sur la survie sans progression clinique ou biochimique a 5 ans.

D Objectifs secondaires :
« Evaluer la survie globale et spécifique,
» Evaluer les toxicités aigues et tardives des différentes modalités
(conformationnelle ou IMRT),
» Evaluer les toxicités de cette augmentation de dose en association
avec I'hormonothérapie,
» Evaluer la qualité de vie (QLQ C30 + PR 25).

D Inclusions terminées :
505 patients inclus en janvier 2013 — 26 centres

o _Communications :
Analyse du critére principal & 197 événements

Nous allons procéder a I'analyse du critere principal au cours de 'année 2021.
Nous vous remercions de mettre a jour les pages du CRF en prévision des
visites de monitoring avant un gel de base.
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GETUG 19

COORDINATION

Pr S. CULINE
Dr H. WALLERAND

INDICATION
Carcinomes
urothéliaux
avanceés

GETUG

—

Méthotrexate, vinblastine, doxorubicine et cisplatine intensifié (MVAC-I)
avec ou sans panitumumab dans le traitement de premiére ligne des
carcinomes urothéliaux avancés chez les patients qui ne portent pas de
mutations H-Ras ni K-Ras. Etude de phase Il randomisée.

o Objectif principal:

Evaluation de l'efficacité en termes de survie sans progression a 9 mois de
'association du méthotrexate, de la vinblastine, de la doxorubicine et du
cisplatine intensifié (MVAC-I) avec ou sans panitumumab dans le traitement de
premiéere ligne des carcinomes urothéliaux avancés chez les patients qui ne
portent pas de mutations H-Ras ni K-Ras.

o Critére d’évaluation principal:

Evaluation de l'efficacité en termes de survie sans progression a 9 mois de
'association du méthotrexate, de la vinblastine, de la doxorubicine et du
cisplatine intensifié (MVAC-I) avec ou sans panitumumab dans le traitement de
premiere ligne des carcinomes urothéliaux avancés chez les patients qui ne
portent pas de mutations H-Ras ni K-Ras.

o Méthodoloqgie:

Etude de phase Il, multicentrique, randomisée, évaluant [lefficacité du
méthotrexate, de la vinblastine, du doxorubicine et du cisplatine intensifié
(MVAC-I) avec ou sans panitumumab dans le traitement de premiére ligne des
carcinomes urothéliaux avancés chez les patients qui ne portent pas de
mutations H-Ras ni K-Ras.

o Etat d’avancement :
+ Inclusions terminées en mai 2015 : 105 patients randomisés
- Suivis terminés pour tous les patients

- En 2020, études ancillaires protocolaires sur les blocs tumoraux pour
identifier des marqueurs tumoraux (Bieche.Y, Curie, Paris)
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Etude de phase lll randomisée évaluant le bénéfice d’un traitement hormonal adjuvant par
leuproréline acétate (Eligard® 45 mg) pendant 24 mois apres prostatectomie totale chez
des patients a haut risque de récidive

o Objectif principal:

Evaluation de I'efficacité en terme de survie sans métastases a 10 ans d’'un
traitement hormonal adjuvant par leuproréline acétate (Eligard® 45 mg) pendant
24 mois apres prostatectomie totale chez des patients a haut risque de récidive.

COORDINATION D Critére d’évaluation principal:
Evaluation de l'efficacité en terme de survie sans métastase a 10 ans du

Dr F. ROZET traitement adjuvant par leuproréline acétate (Eligard® 45 mg) pendant 24 mois
aprés prostatectomie radicale.
D Objectifs secondaires:
Evaluation de I'évolution du PSA
Evaluation de la testosteronémie
INDICATION - Evaluation de la survie spécifique
Cancer de la . .
prostate a haut Evaluation de la survie globale
risque de - Evaluation de la tolérance au traitement
récidive, . Evaluation de la qualité de vie (QLQ-C30)
o Méthodoloagie:
Phase Ill, randomisée, ouverte, multicentrique évaluant le bénéfice d’un

traitement hormonal adjuvant par leuproréline acétate (Eligard® 45 mg) pendant
24 mois apres prostatectomie totale chez des patients a haut risque de récidive.

o Etat d’avancement:
- Recrutement démarré en juillet 2011
Recrutement achevé temporairement en sept 2017 puis
définitivement suite a I''DMC de janvier 2018
Nombre de patients inclus / requis: 325/ 700
Nombre de centres actifs / ouverts: 37 / 40
En 2020, remontée des informations concernant les événements: 25
progressions métastatiques observées a ce jour

Durée de I'essai

Durée du recrutement 6 ans
Durée du traitement de I'essai 24 mois
GETUG R |
[wjaner Durée du suivi (par patient) 10 ans

Durée totale de I'essai 16 ans
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GTUG-AFU 21 - PEACE 1

Etude prospective de phase lll, randomisée, d’évaluation de I'association
d’un traitement par déprivation androgénique avec ou sans docetaxel, avec
ou sans radiothérapie avec ou sans abiraterone et prednisone chez les
patients présentant un cancer de prostate métastatique hormono-naif.

D Objectif principal: Evaluer I'efficacité de I'abiraterone acetate et prednisone
chez des patients atteints d’un cancer de la prostate métastatique hormono-naif
traités par déprivation androgénique avec ou sans docetaxel, (avec ou sans

COORDINATION A . :
Pr K. EIZAZI radiotherapie locale) en terme de survie globale (OS) et la survie sans
progression radiologique (rPFS).

D Objectifs secondaires :
» Survie sans résistance a la castration (CRFS)
» Survie sans evénement génito-urinaire grave (S-GU-EFS)
» Survie spécifique du cancer de la prostate
» Temps jusqu'a un évenement squelettique subséquent

INDICATION « Taux de réponse du PSA
Cancer de + Etude prospective de corrélation de la réponse du PSA/progression a
prostate huit mois
métastatique . - - , .
hormono- * Temps jusqu'a I'apparition ou 'augmentation de la douleur Temps
naif jusqu'a l'introduction d’un traitement par chimiothérapie pour les CRPC

* Qualité de vie

» Toxicité (particulierement celles pouvant étre induites par I'utilisation de
faibles doses de stéroides sur le long terme)

* Modification de la densité osseuse

» Corrélation des biomarqueurs avec le résultat, y compris la valeur
pronostique et prédictive sur 'OS, la rPFS et la CRFS d'une
différenciation neuro-endocrinienne du cancer de la prostate dans
I'echantillon pathologique.

D Inclusions terminées depuis le 20/12/2018 : 1173 patients inclus dans 80
centres en Europe (9 pays : France, Espagne, Irlande, Belgique, Suisse, Italie,
Roumanie)

o Analyse du critére principal en 2021 :
+ Effets de I'abiraterone acetate en terme de survie sans progression
radiologique chez les patients traités par ADT et docetaxel en tant que
GETUG traitement standard : abstract soumis a TASCO 2021
[ojerer + Efficacité de I'abiraterone acetate en terme de survie globale chez les
I patients traités par ADT et docetaxel en tant que traitement standard :

abstract a soumettre a 'TESMO 2021
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Etude de phase Il randomisée multicentrique comparant I'efficacité d'une
hormonothérapie courte concomitante a une radiothérapie versus une
radiothérapie exclusive dans le traitement de rattrapage de patients
présentant un PSA détectable aprées prostatectomie totale.

COORDINATION
Dr I. LATORZEFF

Pr L . SALOMON C .« )
o o Objectif principal :

Dr E . MEYER Etudier I'efficacité de I'association hormonothérapie courte par dégarélix (6 mois)
+ radiothérapie (loge prostatique a 66 Gy, pelvis a 46 Gy) a une radiothérapie
exclusive sur la survie sans évenements dans le traitement du PSA détectable
apres prostatectomie totale.

INDICATION o Objectifs secondaires :

Traitement de - Evaluer la survie sans événement biologique
rattrapage de - Evaluer la survie sans événement clinique
patients - Evaluer la survie sans métastase

présentant un

- Evaluer la survie globale

:;gsdetectable « Evaluer la toxicité aigué et tardive de I'association d’'une
prostatectomie hormonothérapie a une radiothérapie
totale. « Evaluer la toxicité aigué et chronique de la modalité de

radiothérapie (conformationnelle ou modulation d’intensité) et du
type de contrble (IGRT hebdomadaire, IGRT quotidienne)

« Evaluer la qualité de vie des patients

- Evaluer la cinétique de la testostéronémie et corrélation avec la
cinétique du PSA

D Inclusions terminées :
125 patients inclus au 04/08/2015 — 31 centres

D _Communications :
Publication sur les toxicités tardives en cours de publication

GETUG

—
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GETUG-AFU 24 — BEVABEL
Etude prospective de phase Il, non randomisée, d’évaluation de la

COORDINATION
Dr C. THIBAULT
Dr M. TIMSIT

INDICATION
Carcinomes
métastatique
s des tubes
collecteurs
du rein.

GETUG
[Waw

—

gemcitabine associée a un sel de platine en combinaison avec le
bevacizumab (Avastin®) dans le traitement des carcinomes métastatiques
des tubes collecteurs du rein.

D Objectif principal :

Evaluer I'efficacité d’un traitement par de la gemcitabine associée a un sel de
platine en combinaison avec le bevacizumab, selon deux co-critéres
d’évaluation, le taux de réponse objective (réponse compléte et réponse
partielle selon les criteres RECIST) et la survie sans progression a 6 mois.

o Critére d’évaluation principal
Le critere principal est composeé :
* du taux de réponse tumorale objective (CR ou RP) selon les critéres
RECIST (V1.1) évalué a partir des lésions cibles définies en baseline,
* du taux de survie sans progression (SSP) a 6 mois (défini comme
'absence de progression de la maladie ou de déces).

o Objectifs secondaires :
» Evaluation de la survie Sans Progression (SSP)
* Evaluation de la survie Gl
» obale (SG)
» Evaluation de la tolérance

o Méthodologie de I’étude :
Etude de phase Il multicentrique, ouverte, non randomisée, en un seul
groupe non comparatif d’évaluation de l'efficacité et la tolérance de la
gemcitabine associée a un sel de platine en combinaison avec le
bevacizumab (Avastin®) pour le traitement en premiére ligne du carcinome
du canal collecteur métastatique.
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GETUG-AFU 24 — BEVABEL

D Etat d’avancement :

D Recrutement démarré en février 2015
D Arrét des inclusions en mars 2019

IDMC en mars 2019 a recommandé l'arrét des inclusions pour résultats
insuffisants pour atteindre I'objectif principal

Nombre de patients inclus : 36/41

Nombre de centres en France : 17

Analyse du critére principal : Q1 2020

ESMO 2020 : présentation des résultats du critere principal

a

Qg O Qg g

d’un Abstract oral a PESMO 2020 :

L’analyse principale de I’étude a été effectuée et a fait I’objet
i DOl:https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.08.796

- Les études ancillaires sur le matériel tumoral des patients
seront réalisés en 2021 a la recherche de marqueurs tumoraux
et d’expression de genes.

Il n’y a plus de patients en phase de suivi dans le cadre de
cette étude

Nous vous remercions pour tout votre travail et votre
collaboration qui ont permis de produire cet Abstract !

GETUG
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Essai de phase Il évaluant l'innocuité du nivolumab chez les patients
atteints d'un carcinome rénal métastatique ayant progressé pendant ou
aprés un traitement anti-angiogénique systémique préalable.

D Objectif principal :
L'objectif principal de cette étude est d'évaluer la fréquence des effets
indésirables d'intérét de grade élevé (grade 3-4 et grade 5 selon les critéres

COORDINATION NCI-CTCAE version 4.0) chez les patients atteints d'un carcinome rénal
Dr B. ESCUDIER métastatique ayant progressé pendant ou apres au moins un traitement anti-
Dr L. ALBIGES angiogénique systémique préalable et qui sont éligibles pour une

monothérapie par nivolumab.

D Objectifs secondaires :
- Evaluer l'efficacité du nivolumab en mesurant la SG chez tous les patients
traités et chez les sous-groupes prédéfinis selon les criteres RECIST 1.1
- Evaluer le Taux de Réponse Objective (TRO), estimé par l'investigateur, chez
tous les patients traités et chez les sous-groupes prédéfinis selon les critéres

INDICATION RECIST 1.1

Carcinome - Caractériser l'issue de tous les effets/événements indésirables de grade
rénal éleve (grade 3-4 et grade 5 selon les criteres NCI-CTCAE version 4.0) chez
meétastatique les patients qui recoivent une monothérapie par nivolumab.

D Inclusions terminées :

729 patients inclus — Derniére inclusion: 30/07/2017 — 26 centres
D _Communications :

Volet Projets Ancillaires:

o Abstract ASCO GU 2020: « Validation of the lung immune prognostic index
(LIPI) in patients with metastatic renal cell carcinoma treated with nivolumab in
the GETUG-AFU 26 NIVOREN trial »

o Abstract ASCO GU 2020: Is body mass index (BMI) associated with favorable
outcomes in metastatic renal cell carcinoma (mMRCC) treated with nivolumab?
An ancillary study of the NIVOREN-GETUG AFU-26 trial.

o Abstract ESMO 2020: « Primary tumor response under Nivolumab in patients
treated for metastatic renal cell carcinoma- Results of the GETUG AFU 26

trial »
Volet PRTK:
o Abstract ASCO GU 2020: « PD-1, AXL and PBRM-1 expression are
GETUG associated with outcome in patients with metasta\c clear cell renal cell
[ e carcinoma (mccRCC) treated with nivolumab »

o Abstract ESMO 2020: « Kidney ccRCC immune classification (KIC) enhances
the predictive value of T effector (Teff) and angiogenesis (Angio) signatures in
response to nivolumab (N) »
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GETUG-AFU 28 — TACTIK

Traitement personnalisé des patients atteints d’'un cancer métastatique de
la prostate résistant a la castration en fonction de la cinétique des cellules
tumorales circulantes au cours de la chimiothérapie.

D Objectif principal :

Comparer l'activité biologique du cabazitaxel (jusqu'a 10 cycles de
traitement) a celle du docétaxel (jusqu’a 8 cycles de traitement) chez des
patients atteints d’'un cancer métastatique de la prostate résistant a la
castration (CPRCm) et au docétaxel défini par un nombre de CTC 25/

COORDINATION

Pr S. CULINE . : |
7,5 ml aprés 2 cycles de traitement par docétaxel (Groupe II)
o Critéere d’évaluation principal :

NEISATION Activité blolqglque de la chimiothérapie définie par un nombre de CTC <

575 ml a la fin du traitement par docétaxel ou par cabazitaxel
Cchetr . (indépendamment du nombre de cycles administrés apres les deux
meastatique cycles de docétaxel administrés avant la randomisation).

de la
prostate
2‘:3:?;:‘ = D Objectifs secondaires:
=Survie sans progression du taux de PSA
=Survie sans progression radiographique
=Délai d’apparition de la douleur
=Survie spécifique
=Survie globale
Courbe d'inclusion globale
900
== == Nombre de patients selectionnés théorique
------ Nbre d'inclusions théoriques
800
== + Nbre de andomisations (Groupe i) théoriques
700 = Nbre de Patients Sélectionnés
we Nbre de patients inclus
600 ——— Nbre de randomisations (Groupe 1)
i 500
400 e e
300 e =7 =i
GETUG o P -
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0 Schémade I’étude :

"\
Patient éligible et atteint dun cancer métastatique
résistant & la castration
Comptage dunombre de 5 Patient avec un nombre de
CTC dans le sang CTC<5/75ml > Période desélection
L ‘If - Inclusion
Patient avec un nombre Ne poursuivent pas [étude
deCTC=5/75ml (possikilité de refaire un
dosage 3 mois aprés)
v L
S deytlesde -\
| traitementpar |

N docétaxel

Comptage dunombre de
CTC dans |z sang

[\

Groupe |

Groupe |l

(CTC<5(T5m)

(CTC=5/T5ml)

/
F

|

cycles de [ cycles de cycles de |
traitementpar /| | traitement par traitementpar |
. docétaxel | ' docétaxel . cabazifaxel

=
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A{ Randomisatiun\ B
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-

/

!

> Période detratement

GETUG
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- Randomisation

J

| Comptage du nombre de CTC dans|e sang en fin de traitement |

O Etat d’avancement :
= Soumission initiale: Avis favorable du CPP Le 08 février 2018 / Autorisation ANSM le
09/01/2018
= 792 patients a sélectionner en théorie
= 396 patients a inclure en théorie
= Période d’inclusion en théorie = 36 mois / 20 centres
= 11 centres actifs
- En octobre 2020 : 40 patients inclus et 11 patients randomisés dans le Groupe Il

En raison d’un faible taux de recrutement,
définitivement en Octobre 2020.

Un amendement sera prochainement diffusé Q2 2021 afin de modifier les modalités
de suivi des patients : le suivi des patients sur 2 ans ne sera plus recueilli.

les inclusions ont été arrétés

&

GETUG

Nous vous remercions pour tout I'intérét que vous avez porté a cette étude et votre
investissement !




GETUG-AFU 34/ SAKK 0815 - PROMET

Etude de phase |Il, randomisée, multicentrigue de radiothérapie de
rattrapage en association avec la metformine chez les patients atteints d’un
cancer de la prostate aprés une prostatectomie.

COORDINATION D Objectif principal :
Dr S.SUPIOT L’objectif principal de cette étude est d’explorer I'efficacité de la radiothérapie
Dr A.DAL PRA de rattrapage en association avec metformine comparée a une radiothérapie
(A en monothérapie selon le critere d’évaluation suivant : délai jusqu'a la

progression de la maladie apres I'échec de la prostatectomie.

o Critére dévaluation principal :
Le délai jusqu’a la progression de la maladie

INDICATION
Cancer de la
prostate apres
une

prostatectomie o PROMET est une étude internationale : Suisse, Allemagne, France.

D Le promoteur de I'étude est le Groupe Suisse de Recherche Clinique sur
le Cancer appelé SAKK (Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fur
Klinische Krebsforschung,

D Cent soixante-dix (170) patients au total prendront part a I'étude dont 40

en France.
Metfarmine Metformine 850 mg Par
R 850mg par voie voie orale 2 fois par jour
A orale: une fois par Pendant 48 semaines
— N Jour; (semaine 5 a 52)
D Pendant 4
w o semaines
5 M S
- | Radiothérapie
Q s 35 x 2Gy:
= Pendant 7 Suivi pendant 10ans
= A e aprés la demniére
@ T (semaine Sa 11) fraction de
o Radiothérapie
o I
o
S o
N
G ET U G S Radiothérapie

’Ecancer 35x 2Gy;
Pendant 7

semaines
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Patienrsinclus au
Pays
30/11/2020
, France 48
o Etat d’avancement -
Suisse 54
D 8 centres déclarés en France Allemagne 9
D 1° patientinclus le 17/08/2018 Total 111
D

48 patients inclus au 30/11/2020 en France

Suite a des problémes internes au SAKK, il a été décidé d’arréter
définitivement les inclusions en Octobre 2020. La France a inclus
v‘% 48 patients et est le 2¢™me pays qui a le plus recruté.

Le suivi et le traitement des patients restent d’actualité pour le
moment.
Nous vous remercions pour tout votre travail et I'intérét que vous
portez a cette étude !

Durée de I'essai

Durée du recrutement 21 mois

Durée du traitement de 12 mois

I'essai

GETUG -

[wjaner Durée du suivi (par 10 ans
patient)

Durée totale de I'essai 12 ans
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COORDINATION
Dr G. ROUBAUD

INDICATION
Cancer de la
prostate
résistant ala
castration

GETUG

—

Essai de phase Il multicentrique, randomisé, contre placebo et en double
aveugle évaluant le darolutamide (ODM-201) dans le traitement d’entretien
des patients atteints d’un cancer de la prostate résistant a la castration
(CPRC) métastatique préalablement traités par au moins un agent hormonal
de nouvelle génération, puis n’ayant pas progressé sous traitement par un
taxane.

o Objectif :
L’objectif principal de I'essai est d'évaluer I'impact d’'un traitement d’entretien
par ODM-201 sur la survie sans progression radiographique (SSPr) des
patients atteints d'un CPRC meétastatique qui ont précédemment recu un
traitement par de nouveaux agents hormonaux et présentant une maladie non
progressive apres une chimiothérapie par un taxane.

D Critére d’évaluation principal :

Le critére d'évaluation principal de I'essai est |la survie sans progression
radiographique (SSPr) a 12 semaines aprées l'instauration du traitement.

o Critéres d’évaluation secondaires :
Survie sans progression radiographique (SSPr)
Délai d'évolution du PSA
Délai de progression symptomatique/clinique
Survie sans événement
Survie globale
Réponse du PSA (30 %, 50 %, 90 % et plus)
Durée de la réponse du PSA (50 %)
Evénements indésirables
Fatigue
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Groupe A Groupe B
Darolutamide (600mg) deux fois Placebo deux fois par jour et
par jour et traitements de soutien* traitements de soutien* jusqu’a
jusqu’a progression* de la maladie progression* de la maladie

Suivi
(Tous les 3 mais)

\Qancer de la prostate qui ne répond plus a la premiére thérapie hormonale (ou privation de
I’hormone)

- Nombre de patients a recruter : 88 au total / 40 en France
« Nombre de centres actifs en France : 4
- Randomisation 1:1

D Status:
D Recrutement terminé avec 8 patients dans 4 centres actifs
D Analyse du critére principal en cours
o Communication ASCO 2021

Durée de I’essai

Durée du recrutement environ 3 ans

Durée du traitement de I'essai (par patient) jusqu’a progression

GETUG

[urjancr Durée du suivi (par patient) avie

I Durée totale de I'essai inconnue (suivi a vie)
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Groupe UNICANCER - GETUG
Pr Karim FIZAZI Président
Gustave Roussy - Villejuif, e-mail : karim.fizazi@qustaveroussy.fr

Direction R&D UNICANCER

Okabé - 67, avenue de Fontainebleau

94270 Le Kremlin Bicétre

Adresse postale : 101, rue de Tolbiac - 75654 PARIS Cedex 13
Tél. : +33.(0)1.44.23.04.04

Fax : +33.(0)1.44.23.04.69 / +33.(0)1.44.23.55.69

I Soazig NENAN, Responsable de programmes cliniques GETUG,
e-mail : s-nenan@unicancer.fr
I Florence TANTOT, Chef de Projet, e-mail: f-tantot@unicancer.fr

¥ Maggy CHAUSSON, Chef de Projet, e-mail : m-chausson@unicancer.fr

I Meryem BRIHOUM, Chef de Projet, e-mail : m-brihoum@unicancer.fr

W Isabelle RIEGER, Chef de Projet, email: i-rieger@unicancer.fr
I Mallik ZIBOUCHE, Chef de Projet, email: m-zibouche@unicancer.fr
¥ Guillaume GARY-BOBO, Coordonnateur d’études cliniques, e-mail : g-gary-bobo@unicancer.fr

W Sandra RAMIN, Coordonnateur d’études cliniques, e-mail : s-ramin@unicancer.fr

B Telma ROQUE, Coordonnateur d’études cliniques, e-mail : t-roque@unicancer.fr

B Jean-Carlos CASCAIS, Coordonnateur d’études cliniques, e-mail : j-cascais@unicancer.fr

B Rachida KHERRAZ, Coordonnateur d’études cliniques, e-mail : r-kherraz@unicancer.fr

¥ Nataliya DANCOISNE, Assistante de Projet, e-mail: n-dancoisne@unicancer.fr

¥ Lamia AICHI, Assistante de Projet, e-mail: |-aichi@unicancer.fr

B Ange GRIGBALE, Assistante de Projet, e-mail: a-grighale@unicancer.fr

Merci !
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