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GIRC Contexte

Quest

La DGOS a confié aux GIRCI la coordination du dispositif de soutien a la recherche clinique en cancérologie depuis
2014 (enveloppe « EMRC »)

StARCC : Un projet innovant du GIRCI Nord-Ouest autour d’équipes mobiles
territoriales de recherche clinique

* Appel a Projets de « Structuration de la Recherche Cliniqgue en cancérologie » par le GIRCI Nord-Ouest en mai 2016

e Attribution d’un financement annuel de 600 000 € depuis décembre 2016

* Des équipes territoriales mobilisées a hauteur de 13,7 ETP StARCC“‘}*‘

Nord-Ouest
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GIRC Objectifs

Ouest
Augmenter le recrutement des patients dans tous les Promouvoir l'inclusion de certaines populations de

"/ a types d’établissements de santé pouvant/ souhaitant ° patients: pédiatrie, gériatrie et autres

W participer a la recherche clinique. ©
Couvrir et mailler I'ensemble du territoire avec les L 3 e Mettre en place une organisation partagée impliquant
établissements public ou privé souhaitant s’investir w tous les acteurs : publics, privés et réseaux régionaux de
dans le domaine de la recherche clinigue en cancérologie
cancérologie.
Favoriser l'accés a l'innovation thérapeutique dans Disposer d’une définition claire et d’une lisibilité et

CE les centres de référence : essais complexes, essais de p visibilité du réle et missions de chacun

} phase 1 et 2 }

) Organiser, améliorer I'accés des patients du territoire - Inciter les acteurs a innover : créer un environnement
\ - aux essais thérapeutiques innovants: de phase fg”‘,“’ favorable a I'amélioration de la prise en charge des
_,ﬁ\\ précoce ou de recours/impasse thérapeutique /) patients, a la recherche et a I'innovation

Nord-Ouest
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Gl | Organisation de StARCC a
?—~/ Nord I'échelle inter-régionale

Cellule de Coordination Interrégionale de la
Recherche clinique en Cancérologie

Médecin Responsable

Pr Florence JOLY - - - Coordonnateurterritorial
Animateur CeCIRC W‘* SAReL s Maud POUWELS

Dr Marie CASTERA / Tel: 03 2044 66 79
Tel: 02 31454078 . : .~ maud.pouwels@chru-lille.fr

sm.castera@baclesse.unicancer.fr _§

- O Coordonnateurterritorial |
& . SLEHEC 2t =0 Elodie DERUCHE
& 8 \ 16 Etablissements Tel: 03 22 08 79 96

S W :deruche.elodie@chu-amiens.fr

stARCE Sy

Coordonnateurterritorial

“ StARCC 14-50-61 ) Pauline RADENAC Coordonnateur Normandie y
\Hﬂablissements Pauline RADENAC
o HMTAUCTIdU T UTILUTIVT TGS, T # Y Nord-ouest
65 établissements en septembre 2022 - 42 dans les Hauts-de-France
7 établissements de recours - dont Centre Oscar Lambret, CHU Amiens-Picardie et CHU Lille
58 établissements de proximité - 39 dans les Hauts-de-France

21 septembre 2022 4



G|RC| StARCC dans les Hauts-de-France

Ouest
2 équipes territoriales

constituées selon l'activité de recherche clinique en cancérologie

{ \ StARCE?—‘q

$02-60-80 02-60-80 59-62 Y 59-62

Dotation annuelle de 110 000 € e Dotation annuelle de 265 000 €

e Attribution de 2,5 ETP StARCC
— 0,5 ETP Coordination
— 0,5 ETP DRCI

— 1,5 ETP Attachés de Recherche Clinique mobile

e Attribution de 6 ETP StARCC
— 0,5 ETP Coordination
— 2,5 ETP DRCI

— 3 ETP Attachés de Recherche Clinigue mobile

* Projet débuté en 2017

* Projet débuté en 2018

21 septembre 2022 5



Gl | StARCC dans les Hauts-de-France

Intervention des Attachés de Recherche Clinique StARCC dans les centres de proximité

2 établissements
(2 interventions renforcées) ‘

* Aide « a la carte » 5 établissements
(2 interventions renforcées)

7 établissements
(3 interventions renforcées)

Gwendolyn DUTRIAUX

' 4 établissements
(2 interventions renforcées)

11 établissements
(3 interventions renforcées)

3 établissements
(0 intervention renforcée)

7 établissements
(2 interventions renforcées)

Farida DAHAMNI

* ARCs mobiles répartis par secteur

21 septembre 2022 Karthiga CHANDIRAKUMARAN



GIRE\I StARCC dans les Hauts-de-France

Diffusion des propositions des nouvelles études

Favoriser le partage de I'information sur les études a venir

Permettre la mise en place d’essais au plus prées des patients

Diffusion dirigée selon les attentes définies avec chaque établissement

Transmission apres obtention de I'autorisation du promoteur

smsc%

llustration StARCC 02-60-80 a0

* 99 propositions d’études diffusées depuis le début du projet

e 19 études supplémentaires ont été mises en place dans un ou plusieurs établissements StARCC
soit 37 mises en place supplémentaires au total

21 septembre 2022



StARCC dans les Hauts-de-France

Développer et promouvoir des formations théoriques et pratiques

RECHERCHE CLINIQUE :

Audits et inspections
Pharmacovigilance
Devenir Promoteur

Réglementation applicable au transport d’échantillons

biologiques humains

Indicateurs d’évaluation de la recherche
Accompagnement Bonnes Pratiques Cliniques
Recherche clinique : Loi Jardé, RGPD, Réglement européen...

Aspects pratiques

STRATEGIES THERAPEUTIQUES EN ONCOLOGIE :

Chimiothérapies et hormonothérapies
Radiothérapie

Immunothérapies et thérapies ciblées

Prise en charge des cancers cesogastriques
Prise en charge des cancers colorectaux
Prise en charge des cancers thoraciques
Prise en charge du cancer du sein

Prise en charge des patients en oncogériatrie
Place de la biologie moléculaire en oncologie

A l'attention des professionnels de la recherche clinique des Hauts-de-France et de Normandie

StARCC 59-62 : formations organisées en collaboration avec le CLIP? Lille

stARCEy

) 59-62

[

Prochaine session :

18/10/2022 : Prise en charge des lymphomes — Dr NUDEL ] StARCIEL 5
£ am ‘v-’

21 septembre 2022
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| StARCC dans les Hauts-de-France

Communication

lllustration Newsletter CLIP? Lille - StARCC 59-62

Contenu

. Faits marquants & actualités

. Etudes mises en place dans les établissements StARCC 59-62
avec liens vers fiches détaillées

Diffusion
*  Transmission par email (>700)

« Disponible sur les sites du cancéropdle Nord-Ouest, Archimaid,
du réseau Onco-HdF et du GIRCI Nord-Ouest

Fréequence
»  Edition #1 Juillet 2019
- Edition #10 Juillet 2022

> Environ 4/ an

59-62 21 septembre 2022

NEWSLETTER

Recherche clinique en cancérologie

\ StARCC 59-62
CLIP? Lille

Adresser pour donner accés a I'innovation

Dy le temoi vidéo de deux surl
recherche clinique en cancérologie.
i“‘ « Sessaie de sélectionner les pabients pour lesquels il 'y a pas une menace & ne pas faire de traitement

de patients pour &tude de

immédiatemant ef qui vont avoir la capacité psychologique de supporter ceffe atfente »
Docteur Jessica GROSJEAN
*On va évoquer iz possibilité de metire une corde supplémentaire 2 nolre arc ef essayer de fare parbciper
le patient & un profocole & Lille, & Paris, & Bruxelies ou ailleurs”
Docteur Géraldine LAURDIANT
ol Accédez &lavidéo ici.

Bienvenue aux nouveaux adhérents a StARCC 59-62
Le comité de pilotage SIARCC 59-62 a validé I'adhésion de 2 nouveaux établissements -
;; b+ §%4% » LaClinique de Saint Amé 4 Lambres lez Douai
. &% > UHopial Privé Bois Bemard
‘ Liste des 26 établissements disponible ici
—————— Evénements dvenir — — = = = — — A |
1 =4} Cliquez ici pour vous inscrire & nos prochaines formations
Stratégies thérapeutques en oncologie
= Laprise en charge des cancers endocriniens le 19 mai 2022 de 13h 3 14h

I

1 @- + La biologie moléculaire en oncologie le 14 juin 2022 de 13h & 14h

1 *  Laprise en charge des cancers en neurclogie en juilet 2022 de 130 3 14h
I

N e o

Sessions sur ['anatomopathologie et I'hématologie 3 partir du mois de septembre 2022.
Etudes interventionnelles nouvellement ouvertes

@ Cliquez sur la rubrique souhaitée pour y accéder

Dermatologie thologies digestives

Endocrinologie Pédiatrie

Gynécologie

Pneumologie




| Dynamique régionale

Evolution des inclusions dans les établissements StARCC des Hauts-de-France (recours et proximité)

6000
5000
4000
B RIPH3
3000 B RIPH2
H RIPH1
2000
1000

o

St A RCEh 2017 2018 2019 2020 2021 StA RC%

Y 59-62 21 septembre 2022 5 02-60-80 10



| Dynamique régionale

Evolution des inclusions dans les établissements de proximité StARCC des Hauts-de-France

3000
2500
2000
¥ Nouveaux adhérents
1500 B RIPH3
W RIPH2
1000 B RIPH1

‘mmE
StA RC@ i 2017 2018 2019 2020 2021 StA RC%

Y 59-62 21 septembre 2022 v ) 02-60-80
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02-60-80

Pneumologie
3%

Pédiatrie
5%

Senologie
8%

Hématologie
13%

Spécificités territoriales

StAR

2 02-60-80

Pathologies
digestives
58%

Répartition des inclusions dans les études
thérapeutiques en 2021

21 septembre 2022

59-62

Pneumologie
3%

Urologie
5%

Gyneécologie
6%

Multi-organes
7%

Sénologie
7%

Pediatrie
11%

Pathologies
digestives
35%

Hématologie
19%

Répartition des inclusions dans les études
thérapeutiques en 2021

12



GIRNCI ARCHIMAID ONCE®

o https://archimaid.fr NORMARDIE s

Permettre a tous d’avoir la connaissance des essais cliniques de cancérologie ouverts aux inclusions

* Favoriser le partage de I'information sur les essais ouverts en région
* Permettre la mise en place d’essais au plus prés des patients

Outil développé par OncoNormandie
Déployé pour les établissements StARCC des Hauts-de-France depuis 2019

=» Faciliter 'adressage de patients

=» Faciliter 'identification d’une étude pour un patient
. . epourunp StARCE-R
=» Favoriser la connaissance des essais a ouvrir

Nord-Ouest

21 septembre 2022 13


https://archimaid.fr/

ARCHIMAID

Nord
Quest

Page d’accueil ARCHEMAID 1541

n Q Recherche M Newsletter @ Apropos  #J Connexion ~

Accueil

Accueil

Oncollomandie

Sites territoriaux

SAR Sites territoriaux

~.502-60-80

Recherche dans linterrégion ©

NORMANDIE Q .

RESEAL RECIONAL DE CANCERDLOGE

Age ] Sexe ¥ ous.

Bienvenue sur le site ARCHIMAID (Annuaire de ReCHerche clinlque Médicale d'Aide a lInclusion et 'aDressage en cancérologie), développé par le réseau OncoNermandie.

ONC®35:

NORMAND[E. .

RESEAL REGIONAL DE CANCEROLOGIE

Rentaiser Départements 14, 50, 61

NORMANDIE ofe- Hewseter

Copyright - Oncollommandie, 2017:2022 ©Tous drots résenés.

StARC

\ Nord-Ouest
21 septembre 2022

Départements 27 et 76

Départements 59 et 62 Départements 02, 60, 80

ONC

NORMANDIE- .

£5EAL REGICHAL DE CAMCEROLOGE

14



IRCI ARCHIMAID

Nord
Quest

Page d’accueil
Recherche dans l'interrégion

ARCHEMAID 1541 !qm-mn. Tihewsietter @ Apopos <D Comeon +

Acouel ‘ Spécialité - ‘ ‘ Localisation - ‘ ‘ Situation - ‘ ‘ Traitement - | ‘ Territoire - ‘ ‘ Centre
e A tH

e

Sites territoriaux

‘ Phase - ‘ ‘ Ligne v‘ ‘ Cadre réglementaire - | ‘ Stade v‘ ‘ Statut

StAR® smn\r%
‘\'vw 59-62 e J02-60-80

, 60, 80

- ‘

‘ Particularité de I'étude

| Mom, titre, NCT ou ID d'une étude

Localsation -

Recherche pour un patient

 Age ¢ | ‘Sexe -‘ ‘OMS v‘

Recherche avancée

Réntaise

Reéinitialiser |

Copyright - OncoNormandie, 2017.2022 & Tous ot résends.

...i.;..i
i ONC@®3;:
i Nord-Ouest NORMANDIE I .

21 septembre 2022 RESEAL REGICHAL DE CANCER 15



ARCHIMAID

ARCH g MAID 160 @ ' Q  EActualités 7 Arbres décisionnels -l Adressage  iMewsletter € A propos  #D)Connexion -

,,,,, Accueil - Départements 59 et 62

Arbres Décisionnels

. Retrouvez ici les demiers arbres décisionnels du territoire Départements 59 et 62

NEWSLETTER @
Recherche clinique en cancérologie
g @
sl UROLOGIE FOIE - PANCREAS - VESICULE SENOLOGIE OTO-RHINO-LARYNGOLOGIE
= e SR & VOIES BILIAIRES
s 2B s
Jeudi 13 Octobre 2022 : Modérateur - Professeur D Deplanque: - .
isationnels ' . . .
: Ll Sk
Page territoriale - illustration StARCC 59-62 ON( @ 9
g
NORMANDIE @'

21 septembre 2022 16




IRCI ARCHIMAID

Critéres de recherche @

[ ————

Spécialité 3 Localisation s Situation = Traitement £ Centre -
! |- _J B e o b _J

Phase i Ligne £ ' Cadre réglementaire & Stade £ ' Statut

Particularité de I'étude

: Mom, titre, NCT ou ID d'une étude

Recherche pour un patient

NEWSLETTER

Recherche clinique en cancérologie

StARCC 59-62
@ ! et Recherche avancée

 Age | | Sexe .| | oms + |

' Réinitialiser '

— Jeadde
i::mbe(ﬂl:ﬁu!:iswdsuaamsam ) . ....
Page territoriale - illustration StARCC 59-62 ONC@ .

NORMANDIE - .
21 septembre 2022 RESEAL REGICINAL DE C 17




I - gy

Accueil - Départements 59 et 62

Edition #10 Juillet 2022

NEWSLETTER

Recherche clinique en cancérologie

. StARCC 59-62
- \\ CLIP? Lille

réglementare de I echerche cliique et ransiatonnele en i ——
Cancérologies

DES.C. do Cancérologi - Moduie Optionnel

« Ethique, encadrement dela
ettranslationnelle en Cancérologie»

Lille, 13-14 octobre 2022

—

oL GLIP? Lile

Jeudi 13 Octobre 2022 : Modérateur - Professeur D Deplanque
Recherche Clinique : aspects organisationnels

Vendredi 14 Octobre 2022 Matin : Modérateur — Professeur N Penel
Aspects méthodologiques

ARCHIMAID

Atelier ARC-TEC-IDE OncoNormandie le 7 octobre 2022 - Inscrivez- g MAud BUUWEES (CINDIR022 2 13.32)

vous !
Atelier de Recherche Clinique

r Dr Maxime FONTANILLES

Actualités

VENDREDI 7 OCTOBRE 2022
14H A 15H - VISIOCONFERENCE

Inseriptions | p.ra CANGeMa

Le Réseau OncoMormandie vous invite 4 son prochain Atelier ARC-TEC-IDE, le 7 octobre 2022, de 14h00 & 15h00 par visioconférence.
Le Dr Maxime FONTANILLES vous présentera les « Actualités sur les tumeurs cérébrales ».

Inscrivez-vous simplement par mail a: pradenac@onconormandie.fr, en nous précisant : nom, prénom, fonction, établissement

Newsletter StARCC 59-62 et CLIP? Lille #10 - Juillet 2022 - Recherche pEel A SRS el e )
clinique en cancérologie dans le Nord et le Pas-de-Calais

Edition #10 Juillet 2022

NEWSLETTER

Recherche clinique en cancérologie

StARCC 59-62
CLIP? Lille

-

Page territoriale - illustration StARCC 59-62

21 septembre 2022
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ARCHIMAID

ARCH g MAID 160 @ ' Q  EActualités 7 Arbres décisionnels -l Adressage  iMewsletter € A propos  #D)Connexion -

,,,,, Accueil - Départements 59 et 62

Arbres Décisionnels

. Retrouvez ici les demiers arbres décisionnels du territoire Départements 59 et 62

NEWSLETTER @
Recherche clinique en cancérologie
g @
sl UROLOGIE FOIE - PANCREAS - VESICULE SENOLOGIE OTO-RHINO-LARYNGOLOGIE
= e SR & VOIES BILIAIRES
s 2B s
Jeudi 13 Octobre 2022 : Modérateur - Professeur D Deplanque: - .
isationnels ' . . .
: Ll Sk
Page territoriale - illustration StARCC 59-62 ON( @ 9
g
NORMANDIE @'

21 septembre 2022 19




PANCREAS

ANCREAS — VESICULE & VOIES BILIAIRES

Cliquez sur I'étude de votre choix pour
aceéder & sa fiche détaillée

Etude de phase 1, randomisée
multcentrique, de chimiothérapie

stARCERy

¥s9.62

Evaluation de Feffcacicé et de a

Intraportale chez une population de:

envahissement ganglionnaire apres it

concomitante avant chirurgle &'un
adénocarcinome du pancréas 3 fa
Timite de a résécabilte

L e

Evalver Fefficacité de Fimatinib en
tratement adjuvant chez des
patients ayant une tumeur stromale.
gastro-intestinale de risque.
Intermediaire avec un index
énomique de mauvals pronostic

Néoadjuvant et chirurgie

premiére lgne de traitement des  comparer 5-FU/LVNaLIR),

région céphalique du pancréas et a

sednpade nofcl: (FAMP) haut isque de fstule pancréatique et

pancrestectomy) adjuvante systémiaue. Etude

prospective, multicentrique.

FOLRRNES Prdge 69 R e | = =t T

Etude de phase Il randomisée non-
comparative ¢évaluation d'un

s APhase 1/1b/2 study Evalusting the

Safety, Tolerabilty, Pharmacokinetics,

Essal de phase 3 randomisé

05E21015eulou en combinaison avec

oo o PO ey pParmacodymamics, and Eficacy of

AMG 193 Alone and in Combination

gemtabine en 1ere lgne

astro-entéro-  suivide.

chimiothérapie dnduction par

et de primit

gl ‘Advanced MTAP-nul Solid Tumors

moléculaire pancréas métastatique

™ ligne métastatique

Localement avancé

Tolllike 7 t8 (TLA7 et TLRB), eta somatique personnalsé du profil

i adénocarcinome du Pancréss.
localement avancé ou métastatique

Evaluation de Feffcacité d'une

Solde vancee. adénocarcnome du pancréas
métastatioue.

s ] e I =t
2 Evaluation d feffiacité 'une
% APhase 1/10/2 Study Evalustingthe
g Jerabity,
2 and Efcaey of
e TiRs), etd
£ des genes 767 With DocetarelnSubjects Wit
2 Advanced MTAP-nullSoid Tumors
& solde avancée. .

e ratement parolaparo

N e

A Phase 1/1/2 Study Evaluating the
Safety, Tolerabity, Pharmacokinetics,

(7187 et TRS) et 3

3 ligneet+

Solide avancée. réponse ou stables aprés 8 semaines.

f traitement par olaparib.

‘Advanced MTAP-nul Solld Tumors

Pas-De-Calais. Pour les

cliniques.
autres essals (non thérapeutiques), consulter ARCHIMAID.

e 1072022

stARCE®

»

r

59-62

....................... PANCREAS

PANDAS / PRODIGE 44 IMHOTEP m TPIAT-01

@
3
£-3
®
5
@
€
@
c
20
e
e

ARCHIMAID

FOIE - PANCREAS — VESICULE & VOIES BILIAIRES

Néoadjuvant et chirurgie

Localement avancé

Cliguez sur I'étude de votre choix pour
accéder a sa fiche détaillée

Etude de phase I, randoemisée

multic i de chi
2 par mF i suivie Srapie en péri-opé ire
dans les tumeurs MSI/dMMR

ou non d'une radiochimiothérapie

concomitante avant chirurgie d'un

adénocarcinome du pancréas a la
limite de la résécabilite

Evaluer I'efficacité de 'imatinib en
traitement adjuvant chez des
patients ayant une tumeur stromale
Eastro-intestinale de risque.
intermédiaire avec un index
B ique de - -

FOLFIRINEC / Prodige 69 FUNGEMAX / PRODIGE 61 m TEDOPaM D17-01 / PRODIGE 63 AMGEN 20210023

Etude de Phase Il randomisée visant
& comparer 5-FU/LV+Nal-IRI,

Folfirinox versus platine-étoposide en
premiére ligne de traitement des

carcinomes crines peu Eemci MNab-paclitaxel ouun
iés de grade 3 schéma thérapeutique séquentiel de
gastro-entéro- 2 mois avec 5-FU/LV+Nal-IRl, suivi de

deux mois sous gemcitabine+Nab-
paclitaxel, en cas de cancer du

et de primitif inconnu associé a
I'étzblissement dun profil
maoléculaire

pancréas métastatique

AGADIR

Etude de phase |l visant 3 évaluer le
I'efficacité de |'atézolizumab associé traitement de maintenance par
a des injections ir de I'olapari plus le
BDEOOL. un agoniste du récepteur sélumétinib selon le statut

Etude de phase 2, évaluant

21 septembre 2022

Essai randomise évaluant le taux de
résection compléte RO et
d'envahissement ganglicnnaire aprés
splénopancréatectomie standard
{5PS) versus splénopancréatectomis
antérograde radicale (RAMPS)
(REsection MargIMs for Distal
pancreatectomy)

[Eszai de phase 3 randomisé
comparant le FOLFOX & la
gemcitabine en 1ére ligne

métastatique chez les patients avec
un adénocarcinome du pancréas et
mon éligibles au FOLFIRINOX.

stARCERy
gy

o 59-62

Evaluation de l'efficacité et de la
sécurité de |a pancréatectomie totale
avec autotransplantation dilots
in chez une ion de
patients présentant un
adénocarcinome résécable de la
région céphaligue du pancréas et a
haut risgue de fistule pancréatigue et
nécessitant une chimiothérapie
adjuvante systémique. Etude
prospective, multicentrique.

Etude de phase |l randomisée non-
comparative d’évaluation d'un
traitement de Maintenance par
O5E2101seul cuen c i avec
le nivolumab, ou par FOLFIRI aprés
chimiothérapie d'induction par
FOLFIRINOX chez des patients ayant
un adénocarcinome du Pancréas
localement avancé ou métastatique

A Phase 1/1b/2 Study Evaluating the
Safety, Tolerability, Pharmacokinetics,
., and Efficacy of
AMG 133 Alone and in Combination

With Docetaxel in Subjects With

Advanced MTAP-null Solid Tumors

ONC@

NORMANDIE ' .

20
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ATTENTION : pour chaque essai clinique, les éléments affichés ci-dessous ne sont pas exhaustifs, et le protocole foumni par le promoteur reste I'unique document 3
consulter pour mener & bien un essai clinique sur centre. Pour plus dinformations, contactez le référent du territoire concerné.

-

Acronyme / Nom Situation thérapeutique

OPTIPRIME / FFCD 1605 Métastatique ou localement avancé

-

Cadre réglementaire MAJ

T

Traitement

Chimiothérapie / Thérapie ciblée

Titre

Etude de phase |l évaluant le FOLFOX + PANITUMUMAB selon une stratégie
de « stop-and-go » avec boucle de ré-introduction aprés progression sous
Fluoropyrimidine en traitement d'entretien, en 1ére ligne chez des patients
atteints d'un adénocarcinome colorectal métastatique sans mutation RAS

Spécialité(s) CIM10 - Localisation(s)

Organes digestifs €18 - Tumeur maligne du cdlon

Organes digestifs C19 - Tumeur maligne de la jonction
recto-sigmoidienne

Organes digestifs C20 - Tumeur maligne du rectum

Schéma

Etude de Phase Il monobras, multicentrique

Objectif principal :
- L'objectif principal est d'évaluer le temps jusqu'a échec de |a stratégie.

Objectifs secondaires :
- La survie sans progression (SSP) 1 (1ére progression radiologique ou décés)
- Les survies sans progression successives

centralisée des imageries

- La survie globale

- La qualité de vie des patients (EORTC QLQ-C30)

- Le temps jusqu'a détérioration définitive du score de santé globale

avec le taux de réponse RECIST 1.1 et la SSP 1

tous les deux mois.

ARCHIMAID - Fiche descriptive d’étude clinique
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Stade Ligne(s)

Métastatique

- La meilleure réponse tumorale sous traitement, le taux de réponse précoce 4 6 semaines et la profondeur
de réponse maximale, évalués selon les critéres RECIST V1.1 selon -l'investigateur et selon la relecture

- Le profil de sécurité, en particulier concernant les toxicités cutanées (rash acnéiforme, xérose, paronychie)
- La valeur prédictive de I'évolution précoce (3 2 semaines) du taux d’ADN tumoral circulant avec corrélation

- L'apparition de mutations de résistance et de sélection clonale par I'analyse de 'ADN tumoral circulant
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Informations libres de droit
Critéres d'inclusion

- Adénocarcinome colorectal histologiquement prouvé sans mutation RAS

- Maladie métastatique confirmée et non résécable (Stade V)

- Pas de chimiothérapie antérieure exceptée la chimiothérapie péri-opératoire ou
adjuvante arrétée depuis plus de 12 mois

- Au moins une lésion mesurable métastatique selon les critéres RECIST 1.1
- Age = 18 ans

-OMS =2

- PNM = 1500 /mm3, plaguettes » 100000/mm3, Hb = 9 g/dL

- Clairance de la créatinine > 50 mL/min selon formule MDRD

- Bilirubinémie < 25 pmol/L, ASAT, ALAT, PAL < 2.5 xLSN ou <5 x LSN en
cas de métastases hépatiques

- TP = 60%, albumine = 25g/L

- Esperance de vie estimée > 3 mois

- Patient affilié au régime de sécurité social

- Information du patient et signature du consentement éclairé

21 septembre 2022

Critéres de non-inclusion

- Présence de métastase(s) cérébrale(s) symptomatiques non contrélées
- RAS muté (KRAS ou NRAS mutg)

- Patient prenant de la coumadine. En cas de traitement anticoagulant 3 dose
efficace indiqué, un relai par héparine de bas poids moléculaire doit &tre réalisé
avant inclusion

- Déficit connu en DPD

- Meuropathie périphérique = 1 (NCI CTCAE w4.0)

- Patient présentant une pneumopathie interstitielle ou une fibrose pulmonaire

- Antécédent de diarrhée chronigue ou de maladie inflammatoire du cdlon ou du
rectum, ou d'occlusion ou de sub-occlusion non résolues sous traitement
symptomatique

- Pathologie cutanée chronique mal contrélée

- Toute contre-indication spécifigue ou allergie connue aux médicaments utilisés
dans [I'étude

- Traitement par la sorivudine ou ses analogues chimiguement apparentés telle
que la brivudine

- Association avec le vaccin contre la figvre jaune

- Patient inclus simultanément dans un autre essai thérapeutique avec une
maolécule expérimentale (exemple : chimiothérapie, thérapie ciblée,
immunothérapie)

- Hypertension artérielle non contrélée par un traitement médical (PAS = 160
mmHg et/ou PAD > 30 mmHg)

- Toute affection évolutive non équilibrée au cours des 6 derniers mois -
insuffisance hépatique, insuffisance rénale, insuffisance respiratoire

- Atteintes suivantes au cours des 6 mois précédant l'inclusion : infarctus du
myocarde, angine de poitrine sévérefinstable, pontage aorto-coronarien,
insuffisance cardiague congestive de classe NYHA I, IIl ou IV, accident
vasculaire cérébral ou accident ischémigue transitoire

- Patient transplanté, séropositif pour VIH, hépatite B ou hépatite C, ou autres
syndromes d'immunodéficience

- Antécédent de pathologies malignes dans les 5 derniéres années a
I'exception du carcinome basocellulaire de la peau ou du carcinome in situ du
col utérin correctement traités

- Intervalle QT/QTc > 450 msec pour les hommes et > 470 msec pour les
femmes

- K+ < LIN, Mg2+ < LIN, Ca2+ < LIN

- Absence de contraception eficace chez les patients (homme ou/et femme) en
dge de procréer, femme enceinte ou allaitante, femme en 4ge de procréer
n'ayant pas réalisé de test de grossesse Les femmes en dge de procréer
doivent accepter d'utiliser une méthode de contraception pendant le traitement
de 'essai et au moins 4 mois aprés I'arrét du traitement par oxaliplatine , au
moins 2 mois aprés I'arét du traitement par panitumumab et au moins 30 jours
aprés I'arrét du 5-fluorouracile ou de capécitabine. Les hommes doivent
accepter d'utiliser une méthode de contraception pendant le traitement et au
moins 6 mois aprés I'arrét du traitement par oxaliplatine et au moins 3 mois

. (] ; &
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Coordonnateur

NCT Promoteur

NCT03584711

Fédération Francoph de Cancérologi Professeur Jean-Baptiste BACHET
Digestive

Type de sponsor : Institutionnel
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Centre de cancérologie Les Dentelliéres - 8-10
Avenue Vauban - 59300 VALENCIENNES

Centre Hospitalier Uni itaire de Lille - 2
Avenue Oscar Lambret - 59000 LILLE

Hépital privé Arras les Bonnettes - 2 Rue du Dr
Forgeois - 62000 ARRAS

Docteur Géraldine LAURIDANT

Docteur Anthony TURPIN

Docteur Bruno HUGUENIN

Stéphanie VERMOESEN / Margane
HOULZE

svermoesen@

lesdentellisres.com

03 66 22 72 66

W\ = 08/06/2021

Céline SAUDEMONT-GILLET
celine_gillet@

chulille fr

Tel: 03 62.94.39.51, Poste 29813

=t 04/10/2021

Anne CHATELET
anne._chatelet@
ramsaysante fr

Sl 14/09/2022

Liens utiles

FFCD : http:/fwww.ficd frfindex php/essais-therapeutique

INCa (Frangais) : https:/fwww.e-cancer fr/Professionnels-de-sante/Le-registre-des-essais-cliniques/Le-registre-des-essais-cliniques/Etudes-cliniques/Etude-
OPTIPRIME-etude-de-phase-2-visant-a-evaluer-l-efficacite-et-la-tolerance-du-FOLF OX-acide-folinique-5-fluorouracile-et-oxaliplatine-associe-au-panitumumab-en-
premiere-ligne-selon-une-strategie-de-stop-and-go-avec-boucle-de-reintroduction-apr
ClinicalTrials.gov (anglais) : https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03584711

s/colorectal/428-ffcd-1605-optiprime

Fiche d'adressage
Retour & la page précédente Exporter au format PDF
v
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Quelques chiffres

Nombre d’utilisateurs

ARCHIMAID

21 septembre 2022

4224 utilisateurs en mai 2022

Dans les Hauts-de-France (13/09/2022) :
1082 fiches descriptives d’études
» 527 en cours de recrutement
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Projets a venir a moyen terme

— Développement du pré-screening en RCP (59-62)

— Enquéte interrégionale sur le projet StARCC

— Soutenir I'interfagcage Archimaid / DCC

— Développement des arbres décisionnels

— Accroitre la communication sur le projet StARCC

— Redéfinir les stratégies de développement de certains établissements

Difficultés rencontrées

— Mangue de temps pour la coordination
— Financement actuel insuffisant

— Recrutement difficile

— Besoin d’ARC mobiles supplémentaires

Eléments complémentaire — 15/09/2022
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6 | R&! Merci pour votre attention

Coordonnateur StARCC 02-60-80
Elodie DERUCHE

smsc%

1 02-60-80

deruche.elodie@chu-amiens.fr
Tel : 03 22 08 79 96

Centre de Compiegne - Amethyst Radiothérapie -Clinique du
Parc Saint Lazare - Clinique Saint Claude - Clinique Sainte
Isabelle - CH d'Abbeville - CH de Beauvais - CH de Chauny -
CH de Compiegne-Noyon - CH de Laon - CH de Saint-Quentin
- CH de Soissons- CHU Amiens-Picardie - Groupe Hospitalier
Public du Sud de I'Oise - Institut de Radiothérapie du Sud de
I'Oise - Amethyst Radiothérapie - Pdle Privé Amiens -

Polyclinique Saint Come

Coordonnateur StARCC 59-62
Maud POUWELS

stARCE

) 59-62

maud.pouwels@chu-lille.fr
Tel : 03 2044 66 79

Centre de Cancérologie les Dentellieres - Centre Gray -
Centre Oscar Lambret - Centre Marie Curie - Centre Pierre
Curie - Clinigue Saint-Amé - CH d’Armentieres - CH d'Arras -
CH de Béthune - CH de Boulogne-sur-Mer - CH de Calais - CH
de Douai - CH de Dunkerque - CH de la Région de Saint-Omer
- CH de Lens - CH de Roubaix - CH de Tourcoing - CH de
Valenciennes - CHU de Lille - Clinique de Flandre - Clinique
Teissier - Hopital Privé Arras les Bonnettes - Hopital Privé de
Bois Bernard - Institut Andrée Dutreix - Polyclinique d’Hénin
Beaumont — Polyclinique de la Clarence
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