Tumeurs germinales
Les essais en cours dans la region

Dr Damien Pouéssel
Oncologue Médical
Institut Universitaire du Cancer de Toulouse
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0 Orateur pour un laboratoire pharmaceutique
o Sanofi, Jansen, Astellas

0 Prise en charge par un laboratoire pharmaceutique de la participation a un
congres national ou international :

o Jansen, Roche, Novartis

0 Consultant :

o Jansen, Roche, Lilly, Astellas, Merck, Pfizer
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o« Astra Zeneca, Boehringer Ingelheim, Incyte, Merck, Astellas

0 Parts sociales ou action dans un laboratoire pharmaceutigé&icunes
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Plus d’essai




Apport du TEP dans les séeminomes ?

cohorte stade | cohorte stade |
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Stades metastatiques
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Essai de phase lll international
Objectif:

Comparer la survie globale des patients en rechute ou réfractaire au
cisplatine traités par TIP ou intensification par TICE avec autogreffe de
CSH

En 2de ligne UNIQUEMENT
N=420
Traitements

Standard

4 cycles de TIP

TI-CE

2 cycles de Tl puis 3 cycles HD d’Etoposide 400 mg/m? J1, J2, J3 + ‘
carbo AUC 81, J2, J3 + réinjde CSH g
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PHASE Il TRiAL OF TI-CE HIGH DOSE CHEMOTHERAPY
(HDCT) WITH DRUG MONITORING FOR INDIVIDUAL
CARBOPLATIN DOSING IN PATIENTS WITH RELAPSED

ADVANCED GERM CELL TUMORS :

A MULTICENTRIC PROSPECTIVE GETUG TRIAL.
CHEVREALU Christing', MASSARD Christophe= FLECHON Aude”, DELVA Remy?, GRAVIS Gwenaélle®,

LOTZ Jean-Pierre®, BAY Jacques-Olivier’, GROSS-GOUPIL Marine®, FIZAZl Kanm=, MOLUREY Loic!,
THOMAS Fabienne' FILLERON Thomas', OLIVIER Pascale', CLULINE Stéephane?, CHATELUT Etienne!
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TI-CE *
» Cycles 1-2 (q14d)
— Paclitaxel 200 mg/m? IV over 3 hours, day 1
- lfosfamide 2g/m?d IV + Mesna support, days 2-4
—~ G-CSF10ug/kg/d day 4 to last day of PBC
— Stem cell collection (days 11-14)

. Cycle 3-4-5 (q21d)

— Etoposide 400 mg/m?/d IV days 1-3
— Stem cell infusion day 5
— G-CSF pg 10 /kg/d (day 5 — until leucocyte recovery)

*Kondagunta GV & & J Chin oncol 2007, 258590

017 Genitourinary Cancers Symposium | #GUL7  orusantes by Grristing CHEVREA

Objectif: Réponse complete (TICE +/- chirurgie)

N=101

Chevreau C, et al. ASCO GU 2017
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Response N =79 pts

CR (cht alone)
45% CR
CR (cht + surgery) 19% Cl =30 70% Favorable
response
PRm - o (n=55)
95 % Cl = [58;79]

Progression Free Survival

Median follow up 51 months 95%CI = [27-56]
Overall population Favorable Response
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48 progression or death

Median PF3: 12.3months

95u,CI=[7.5,28.1]

25 progression or death
Median PFS: NR
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2 year PFS: 40%
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2 year PFS: 53'%
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2 year PFS:

Chevreau C, et al. ASCO GU 2017 . ZBI?GunlmrlnaryCancers Symposium HGULT



Masses résiduelles dans les TGNS
Essai TERMATEP
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Essai de phase Il national

= Objectif:

» Evaluer la TEP a intégrine avb3 (18F-RGD-K5) pour différencier
tératome mature et nécrose dans les MR de TGNS

I

e,
e

©~ N=19

I

TEP-FDG et TEP-RGD-K5 apres la fin de la chimio
Puis exérese de MR

I

Probleme de livraison du traceur empéchant

les inclusions actuellement...




Rechutes apres plusieurs lignes
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Essai de phase Il national
Objectif:

» Evaluer I'activité du cabazitaxel dans les TGNS métastatiques
fortement prétraités
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> 2 lignes antérieures
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o N=34

Bientot clos
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Rechutes apres plusieurs lignes

<o

&

AcSé Pembrolizumab

2+ Essai de phase Il national par cohorte
2+ Objectif:

» Evaluer I'activité du pembrolizumab dans des tumeurs rares
2+ > 2 lignes antérieures

AcSéPembrolizumab

Sarcome rare

Cancer rare des ovaires

Lymphome primitif du systéme nerveux central
Cancer rare de la tyroide

Cancer neuroendocrinien rare

Cancer des cellules germinales




EssaisAcSé
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W Essai adaptatif - approche Bayésienne en 2 étapes
W Par cohorte

Inclusion Cohort 1 2 3 4

REGLE D’ARRET
arrét recommande s'il existe une probabilité
élevée (= 85 %) que le taux de réponse objective
soit inférieur ou égal a la limite de futilité

(p0=10%)
ARRET CONTAHUE
Comité Scientifique ------------=-=---- -
Analyse
Stage 2
ARRET CONTI
Comité Scientifique -------------------
v
L'analyse séquentielle continue jusqu'a décision du CS pour
j arréter les inclusions dans la cohorte ou jusqu'a ce que la taille
D maximale de I'échantillon soit atteinte (50 patients)




Autres cancer péni s, r e

AcSé nivolumab

250 patients

5 cohorts (20-50 pts / cohort):

. Carcinome non a cellules claires du rein

. Cancer rare de la téte et du cou
* Cancer rare de la peau

* Cancer avec MSI autre que le cancer colorectal

* Cancer du pénis
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Essal AFUGETUG 25

=+ Phase I
=+ Evaluation d’une prise en charge multimodale des

métastases ganglionnaires inguinales des carcinomes
épidermoides du pénis par lymphadénectomie bilatérale et

chimiothérapie par TIP péri-opératoire
=+ TIP néo-adjuvant ou adjuvant
=+ Objectif

» taux de survie sans récidive ganglionnaire locorégionale (inguinale et
iliaque)

Y penser des le diagnostic ou rapidement apres la chirurgie+++



