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Haut de France

StARCC : une démarche interrégionale

CeCIRC
Cellule de Coordination Interrégionale de la q Calais ;\Dunkerque
Recherche clinique en Cancérologie
( | | ) Boulogne -sur-mer
Médecin Responsable Q Saint-Omer Arme"“ereTS
Canceropole Pr Florence JOLY ‘@ o

Uegt Béthune g Lille
Animateur CeCIRC Divion § Hénin-Beaumont _
Dr Marie CASTERA Len? 5 e Coordonnateur territorial
Tel: 02 31 45 40 78 Arras § Boua

el:

STARCC 59-62 ) Maud POUWELS
. . m.castera@baclesse.unicancer.fr % Abbeville 22 Etablissements Tel: 03 20 44 66 79
Appel & proj(g et , e b
OueSt f'OUpemen 'Q Saint-Quentin 4
o ' Coord itorial
Interrégional pour la s il R o Elodie DERUCHE
Recherche Clinique et GG & tevavre . ’;eauvaw‘s com ggg::;m \\ 13 Etablissements ) Tel: 03 22 08 79 96
I’/nnovation) en lien avec le ,Bayeux /\’v ouen semls p deruche.elodie@chu-amiens.fr

Cancéropdle Nord-Ouest A\ Elbeut @

A Flers Evreux
nbenouaret@onconormandie.fr

6 Avranches

pradenac@onconormandie.fr

Nord-Ouest

Financement des organisations territoriales

Attachés de recherche cliniques (mobiles ou établissements de recours)

Coordonnateurs territoriaux
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Haut de France

StARCC : les objectifs de I'inter-région

)
)%{4 N~

" Augmenter le nombre de patients participant aux

essais cliniques dans tous les types
d’établissements de santé autorisés pour la

canceérologie

Inciter les acteurs a innover : créer un £re
environnement favorable a I'amélioration de la prise ’ %
en charge des patients, a la recherche et a
I'innovation

StARCC=X ¢

Nord-Ouest

7 Couvrir et mailler I'ensemble du territoire avec les

établissements publics ou privés souhaitant

; s’investir dans le domaine de la recherche clinique

en cancérologie

Favoriser I’accés a I'innovation
thérapeutique dans les centres de référence :
essais complexes, essais de phase | et |

Organiser et améliorer I’accés des patients
du territoire aux essais thérapeutiques
innovants, de phases précoces ou de recours
pour les patients en impasse thérapeutique
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Haut de France

Diffusion des propositions d’études
.

Nouveau projet d’étude clinique par un promoteur

Recherche de
centres

investigateurs

Diffusion possible a d’autres ? l
Proposition (accord préalable du promoteur) > Proposition

d’étude transmise W d’étude transmise

a I'établissement 4 a StARCC 59-62

Etablissement
pré-identifié

CENTRE INVESTIGATEUR

|

|

|

|

Etablissements
de la Cote
d’Opale

Etablissements
des Flandres

Etablissements
du Hainaut

Etablissements
de la Métropole
Lilloise

STARCC

FREQUENCE
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Haut de France

Répertoire interrégional des études cliniques en cancérologie

Sites territoriaux

- ' n
o
o .O. o o‘:....o
ONC@®3::  ONC®s::
NORMANDIEO NORMANDIE.
Départements 14, 50, 61 Départements 27 et 76

Recherche dans l'interrégion ©

Spécialité - Localisation . Traitement
Phase - Ligne . Nom, titre, NCT ou ID d'une étude
Recherche pour un patient
Sexe - OMS

ARCHEMAID

stARCE®y  stARCE

) 59-62 2 02-60-80

Départements 59 et 62 Départements 02, 60, 80
Type d'étude . Territoire . Centre
Stade - Ouverture

Réinitialiser = Recherche avancée -

Critéeres de recherche généraux et
spécifiques par pathologie (localisation)

Fiche descriptive par étude :

- Informations rendues publiques par le
promoteur (schéma, critéres
d’éligibilité, traitement, ligne...)

- Contact centre investigateur

1483 études renseignées dont 919 en
cours de recrutement (02/04/2021)
Mise a jour au minimum tous les 3 mois
pour chaque établissement / service

https://archimaid.fr

FREQUENCE
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Haut de France

Formations

« Recherche clinique : Loi Jardé, RGPD,
Reéglement européen... Aspects pratiques »
14/10/2019

FORMATIONS PROPOSEES :

Audits et inspections

Réglementation applicable au transport d’échantillons
biologiques humains (certificat IATA)

Indicateurs d’évaluation de la recherche SIGAPS /
SIGREC

Convention unique et surcolts
Accompagnement Bonnes Pratiques Cliniques

Recherche clinique : Loi Jardé, RGPD, Reglement
européen... Aspects pratiques

Stratégies thérapeutiques en oncologie
Radiothérapie
Cytotoxiques et hormonothérapies
Thérapies ciblées et immunothérapies

i.'l-l MEDICALE
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Haut de France

Communication

Edition #5 Novembre 2020

Edition #6 Féviier 2021

NEWSLETTER Contenu
Recherche clinique en cancérologie NEWSLETTER

Recherche clinique en cancérologie Faits marquants & actualites

T StARCC 59-62 N EtUdeS miseS en place avec lienS
CLIP? Lille _ StARCC 59-62 . , T,
) \ CLIP* Lille vers fiches détaillées

ion en ligne : egi é i en oncologie
L CLEt L ST 3 et s Réson d adwsag tor s o do o pomire snée D i ff u S i O n
D e e e » 16 : - .. .
e T > Transmission par email (700)
ﬁk“@w;‘:mm;m“m.m:;::g:;;::u Pre-screening des dossiers de RCP [Projet pilote] D ISpOI'] I bl'e sur les Sltes du CanCé ropéle
!:nn:-ls et cancer: -nlilisat.i':-—d:s‘éuhlissl-allf StARCC . iiﬁiéifiiféifﬁé;ﬁmﬁjﬁfﬂf*”“““‘““’"*'“" pre-screening oe N O rd _O U eSt, Arc h | mal d , d u reseau

o8
> 23 HARCC du Nowi-Ovest

R - e Onco-HdF et prochainement du GIRCI
P AT Loconude 600000 CACOVD-19 2 ot duse commnication 8 ESUO 2020 2t ) paricpez i1a premire conirence Rechercne Ciiaue 0 GIRCI Nord-Ouest
&% S e ' Nord-Ouest

| 1 09 3vri 2021 ge 1003 120

= ci "
Découmez e site niemet ds GIRC - ipe: e 2 i ; g e Il e e BV e

LLLLL !

| @ * Lreos 2210etmitn |

; . 1BY - sreocmmannanane sanza i |

Etudes interventionnelles nouvellement ouvertes % + ey e powas & 1@ AR th e
Cliquez sur la rubrique souhaitée pour y accéder

Etudes interventionnelles nouvellement ouvertes

Fréequence

Edition #1 Juillet 2019
Edition #6 Février 2021
Environ 4/ an

Cliquez sur la rubrique souhaitée pour y accéder

®
e
e
.
.
.

Dermatologie
Endocrinologie Pédiatrie

Pneumologie

Hématologie

Autres localisations

i

Neurologie Urologie

Piarte JaetCurte

Autres localisations

—oojp CLIP? Lille —os)» STARCC 59-62

Contact : aurore.acrostotiohre.llle.fr Contact : maud poswels@chru-illle.tr
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Haut de France

Mise a disposition d’outils

Quelques exemples :
- Répertoire interrégional des études cliniques ARCHIMAID
- CV abrégés francais et anglais avec guide de traduction (investigateur, SC, SN)

- Procédures et formulaires (résumés des études pour l'investigateur, worksheets,
suivi AE et traitements concomitants...)

- Tableau automatisé de suivi des patients

- Lettre d’'information et de recueil de non-opposition relative a I'utilisation des
données a des fins de recherche médicale

- Guide de préparation a I'audit ou I'inspection

EEEEEEEEE
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PACA-Occitanie

Analyses moléculaires en cancerologie digestive
dans la région PACA :

Etat des lieux et perspectives




PACA/Occitanie

Prescription de biologie moléculaire en oncologie digestive : mais ou est le probléeme?

STRATEGIE
. . ® =
Journal of Clinical Oncology DECENNAL .
An American Society of Clinical Oncology Journal LES CANCERS
2021-2030
Published online: February 2, 2021

FEUILLE DE ROUTE 2021-2025

Clinical Cancer Advances 2021: ASCO's Report on
Progress Against Cancer

Sonali M. Smith, MD'; Kerri Wachter, Bs?2 &J; Howard A. Burris 111, MD3; Richard M l N |STE RE <
L. Schilsky, MD? Daniel ). George, MD?% Douglas E. Peterson, DMD, PhD%; DES SOLI DAR'TES
ET DE LA SANTE
Advance of the Year: Molecular Profiling Drives Liberté
Progress in GI Cancers ﬁf:,’::;m

Le référentiel des actes innovants hors nomenclature de
biologie et d'anatomopathologie (RIHN)

mise a jour : 22.03.21

INSTRUCTION N° DGOS/PF4/2015/258 du 31 juillet 2015 relative aux modalités d'identification,
de recueil des actes de biologie médicale et d'anatomocytopathologie hors nomenclature
. éligibles au financement au titre de la MERRI G03. NERI¢
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PACA/Occitanie

Place de la biologie moléculaire en cancérologie digestive sur la région PACA

1/Quelles anomalies moléculaires recherchez vous
réguliéerement en routine ?

@ Ras

@ BRAF ‘.
@ Vs

@ HErR2+

@ Autre

2/Recherchez vous d'autres anomalies pour accéder

a des thérapies ciblés ?

. Oui
. Non

12

3/Si non, quelle en est la raison ?

@ Remboursement insuffisant

@ Pas de molécules disponibles A'

@ Difficulté acces ATU

@ Autre

4/A quel moment réalisez-vous ce screening ?

@ Au moment du diagnostic

. En L1 métastatique

. Au moment d'initier un traite...
. Autre

~xeQUENCE
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PACA/Occitanie

Place de la biologie moléculaire en cancérologie digestive sur la région PACA

5/Dans les cancers des voies biliaires , quelles
anomalies moléculaires recherchez vous ?

6/Dans quel type de cholangiocarcinome recherchez
vous la mutation IDH1 ?

@ CCA intrahépatique
. CCA extrahépatique
@ Autre

@ DH1
@ rGFR2
@ NTRK
@ Vs

. Autre

13

7/Dans quel délai obtenez vous les résultats ?

@ Moins de 2 semaines
@ De 234 semaines

@ Plus de 4 semaines

8/Quelle est la place des RCP moléculaires dans
le parcours de soin du cholangiocarcinome ?

. Au moment du diagnostic

. RCP de recours

< | MEDICALE
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PACA/Occitanie

Biomarqueurs en digestif : notre pratique a I'Institut Sainte Catherine

Ir
oolnte voies — CE
Catherine colorectal e pancréas estomac- canal anal GIST
INSTITUT DU CANCER biliaires oesophage
e JOG
pré-
screening
pré- MAZEPPA
screening (BRCA1-2, -
srar  FIGHT-302  KRAS) P (r'\élr(:szo mutation
PCR/NGS KRAS/NRAS (IDH1-2, fusions FIDES-03 panel NGS CKIT/PDGFR
FGFR1-2-3, NRG1/ROS1/ (FGFR2) (patients a
NTRK, MSI, RET/ALK si F::iblés)
HER2...) KRASwt et
patient jeune
OMS 0-1
MSI MSI MSI
IHC HER2 HER? MSI HER? MSI MSI
FISH fusion NTRK 1-2-3
Dr Clémence Toullec
nd | MEDICALE

ONCOLOGIE

14



PACA/Occitanie

Panels NGS A 'INSTITUT PAOLI-CALMETTES

Panels somatiques 96 génes (Fev 2021)
- Geénes de prédispositions (séquengage complet)
- Oncogene (mutation hot spots)

En routine (FFPE ou Frais)

Géne Transcrit Exons Gene Transcrit Exons Géne Transcrit Exons TYPE DE PRELEVEMENT  [Tissu fixé :n° [JSang sur EDTA
AKT1 NM_005163.2 3 FANCA NM_000135.2 all PRKAB2 NM_005399.4 all DADNQ extrait de : DADN circulant sang (EGFR pour cancer du poumﬂn)
ALK NM_004304.4 2029 FANCM NM_020937.3 all PRKAG1 NM_002733.3 all CIFixateu Ol Autre (préciser) :
AR NM_000044.4 all FGFR1 NM_015850.3 3,11-17 PRKAG2 NM_016203.3 all ¥
ARIDIA NM_006015.6 all FGFR2 NM_000141.4 7,12-14 PTEN NM_000314.4 all ]
ATM NM_000051.3 all FGFR3 NM_001163213.1 7,9,11-16 PTPN11 NM_002834.3 all .
ATR NM_001184.3 all FGFR4. NM_002011.4 1018 RAD50 NM_005732.3 all Nombre : Tubes : Blocs Lames Autres
BAP1 NM_004656.3 all HOXB13 NM_006361 all RADS1 NM_133487.3 all Les modalités de prélévements (nombre de tubes, type de suppon de prélévement .) et les autres exigences du Département de Biologie
BARD1 NM_000465.2 all KDR RAD51B NM_001321821.1/ all du Cancer sont @ I'adresse suivante : i aspx
BCL2 NM_000633.2 all KEAP1 NM_203500.1 46 and all other transcripts
BeL2L1 NM_138578.2 all KT - RADS1C NM_058216.1 p al ANALYSE DEMANDEE
BCL2111 NM_138621.4 all KRAS NM_033360.2 2-4 RAD51D NM_002878.3/NM_0011425 all Panel de génes Autres analyses
BRAF NM_004333.5 11,15 MAP2K1 (MEK1) NM_002755.3 2367 711 (96 génes analysés)
oncaz 00009 a Moz eomaaens N Rasat W 02902 f Cancar du poumon O Oecrrerkras — CEfR  CBRAF
BRIP1 NM_032043.2 all MET NM_001127500.1 2,14-20 RB1 NM_000321.2 all D ALK (IHC et ISH) I ROST (IHC et FISH)
CAsC19 NR_120364 all MLH1 NM_000249.2 all RECQL4 NM_004260.3 all O MeT ) [ MET (FISH-amplification)
€eND1 NM_053056.2 all MRE11A NM_005591.3 all RET NM_020975.4 1,13-16 Cancer colo-rectal [m} CJKRAS et NRAS ] BRAF
€D274 (PD-11) NM_014143.3 all MsH2 NM_000251.2 all ROS1 NM_002944.2 36-38,40-41 [] Méthylation de MLHI
CDH1 NM_004360.4 all MSHE NM_000179.2 all SMAD2 NM_005901.5 all O Test ' des mi Jlites
cpK12 NM_016507.3 all MTOR NM_0049583 19,30,39,40,43- STK11 NM_000455.4 all
CDK4 NM_000075.3 all 45,47,48,53,56 TERT NMilSSZSS 2 promoter,1,8,9,13 ] BRAF ef NRAS
CDK6 NM_001145306.1 all myc NM_002467.4 all P53 NM_000546.4 all Cancer de I'ovaire ou du sein O
CDKN2A NM_000077.4 all MmyDsg NM_002468.4 4 XRCC2 NM_005431.1 all
CDKN2B NM_004936.3 all NBN NM_002485.4 all XRCC3 NM._001100119.1 al Gancer do la prostate ou O
CHEK2 NM_007194.3 all NF1 NM_001042492.2 all - Cancer du é O
ERKT NNA00520753) el x:izsu m_ggggj»g 224 Pour le promoteur TERT : la région & couvrir serait entre les positions Tumeur stromale gast CIKIT et PDGFRA
cuLs NM_001257198.1 all L = = énomiques chrs: 1295550 - chrs: 1295000 (hg19) (446 to +105 relative
DDR2 NM_001014796.1 5,17,18 PALB2 NM_024675.3 all EO ATG)q (e19) Tumeur de I:' O Foxt2
EGFR NM_005228.3 1821 PDCD1LG2 (PD-L2) NM_025239.3 all Les deux mutations hotspot & couvrir sont c.-124G>A et .-146G>A d"ADN 0
EMSY NM_001300942.1 all PIK3CA NM_006218.2 2-3,5-8,10,14,19,21 (chrS5:1,295,228 et chr5:1,295,250) (hg19). Autre : Préciser
EPCAM NM_002354.2 all PIK3R1 NM_181523.2 all
ERBB2 NM_004448.2 8,17,20 PMS2 NM_000535.6 all
ERBB3 NM_0019823  3a,12,17,232528  PMS2CL NR_002217.1 all
ERBB4 NM_005235.2 10,12 POLD1 NM_001308632.1 all
ESR1 NM_000125.3 all POLE NM_006231.2 all
ESR2 NM_001437.2 all PRKAAL NM_006251 all
EZH2 NM_004456.4 4,16,18 PRKAA2 NM_006252.3 all
FAM175A NM_139076.2 all PRKAB1 NM_006253.4 all

- Avenir : Panels dédiés par pathologie, inclusion fusions

- - FREQUENCE
. RNA-Seq e (GHEH| md | MEDICALE
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PACA/Occitanie

Centre Lacassagne

Panels testés apres validation en RCP moléculaire dédiée
- demandes effectuées chez des patients en général déja traités
- pas de stratégie clairement établie la demande est fonction :
- de I'age et de 'état général du patient
- des ressources thérapeutiques potentielles

Antoine Lacassagne

unicancer

NICE

Séquencage Nouvelle Génération de I'ADN (NGS)

Panel utilisé : lon AmpliSeq Cancer Hotspot Panel v2 (50 génes / 207 amplicons) - Life Technologies ABL1, AKT1, ALK, APC, ATM,
BRAF, CDH1, CDKN2A, CSF1R, CTNNB1, EGFR, ERBB2, ERBB4, EZH2, FBXW7, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FLT3,
GNA11, GNAS, GNAQ, HNF1A, HRAS, IDH1, IDH2, JAK2, JAK3, KDR, KIT, KRAS, MET, MLH1, MPL, NOTCH1, NPM1,
NRAS, PDGFRA, PIK3CA, PTEN, PTPN11, RB1, RET, SMAD4, SMARCB1, SMO, SRC, STK11, TP53, VHL (la liste
détaillée des mutations recherchées est disponible sur le site ampliseq.com)

Séquencage ciblé de I'ARN (RNA-Seq) : recherche de génes de fusion

Panel utilisé : FusionPlex Comprehensive Panel (51 génes / 403 gene-specific primers GSPs) - Archer Dx
ALK, BCOR, BRAF, CAMTA1, CCNB3, CHMP2A, CIC, COL6A3, CREB3L1, CREB3L2, CRTC1, CSF1, DDIT3, EMILIN2,
EPC1, ERG, EWSR1, FOXO1, FUS, GLI1, GPIl, HMGA2, JAZF1, KANSL1, MEAF6, MET, MKL2, MYH10, NCOA2, NR4A3,
NTRK1, NTRK2, NTRK3, PAX3, PDGFB, PDGFD, PHF1, PLAG1, RAB7A, RET, ROS1, SS18, STAT6, TAF15, TCF12,
TFE3, TFG, USP6, VCP, WT1, YWHAE (la liste détaillée des fusions recherchées est disponible sur demande au

Laboratoire de Génétique des Tumeurs Solides)

transcrits de fusion :
FREQUENCE

wd | MEDICALE
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PACA/Occitanie

CONCLUSION

Recherche d’anomalies moléculaires :

- Formidable espoir
- pour I'amélioration de la prise en charge de patients
- Tests requis appelé a se multiplier dans un avenir proche
(exemple du Cholangiocarcinome)

- Formidable défi
- financier
- Qui paye ? Prescripteur ? Effecteur ? Patient ?
- Comment rembourser ? RIHN ? Nomenclature

- organisationnel

FREQUENCE
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Projet regional

lle-de-France

Biologie moléculaire et acces aux essais
therapeutiques en oncologie digestive :

Retours d'expéeriences dans la region lle-de-France

18




lle-de-France

Mission du réseau inter régional ARPEGO

Not Highly Highly Actionable
Actionable Actionable * BRCA1/2
, , . = PALB2
De plus en plus d’altérations « ATM |- Platinum/PARP inhibitor
, . . . CHEK1/2
moléculaires ciblables... . FANCA/C _
* NTRK1/3 TRK inhibitor
* ALK ALK inhibitor
* ROS1 ROS inhibitor
* BRAF BRAF inhibitor
* FGFR1/4 FGFR inhibitor
nature * FERBB2 HER2 inhibitor
gCIlCthS * TOP2A 4
. CDK4/6 nthracycline
CDK inhibitor
Modifies Options * STK11
(Pathway implication: * AKT1/2/3 | mTOR/AKT inhibitor
WNT, AKT, MET, etc) * T5C12
= RET

Genomic spectra of biliary tract cancer

Hiromi Nakamural*%, Yasuhito Arai'%, Yasushi Totokil%, Tomoki Shirotal->%, Asmaa Elzawahry!®, Mamoru Kato?,
Natsuko Hama!, Fumie Hosoda!, Tomoko Urushidate?, Shoko Ohashi!, Nobuyoshi Hiraoka®, Hidenori Ojima>®,
Kazuaki Shimada’, Takuji Okusaka®, Tomoo Kosuge’, Shinichi Miyagawa? & Tatsuhiro Shibatal>*

Altérations génétiques ciblables dans 39%
des cholangiocarcinomes

FREQUENCE
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lle-de-France
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Traitement
Zanidatamab

Derazantinib
Pemigatinib

Infigratinib

LY3410738

Entrectinib

Cible
HER2 +

FGFR alteration

FGFR2
rearrangement

FGFR2
fusions/transloc

IDH mutation

NTRK 1/2/3 (Trk

A/BIC), ROS1, ou

ALK fusion

Phase

Population

>L1

L1

L1

L1

L1 ou+

Lieu

IGR, Poitiers,
Brest, Besancon

Grenoble, IGR

HEGP, Pitié, IGR,

multiples autres
loc.

Cochin, Saint
Antoine, IMM,
multiples autres
loc.

Bordeaux

Curie, multiples
autres loc.

NCT ref
NCT04466891

NCT03230318
NCT03656536

NCT03773302

NCT04521686

NCT02568267

Essais thérapeutiques selon altération moléculaire en lle-de-France

CHOLANGIOCARCINOME

FREQUENCE
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lle-de-France
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Essais thérapeutiques selon altération moléculaire en lle-de-France

PANCREAS

Traitement Cible Phase Population Lieu NCT ref
IMAB362 + Claudin 18.2 + 1 L1 IGR, multiples NCT03816163
GEM/Nab-P autres loc.
Zenocutuzuma NRG-1 Fusion /1 >L1 IGR, Curie, NCT02912949
b Lyon
Entrectinib NTRK 1/2/3, 1 HEGP, Curie, NCT02568267
ROS1, ou ALK IGR, multiples
fusions autres loc.
T-DXd HERZ2 mutations |l >L1 IGR, Bordeaux, NCT04639219
Lyon

FREQUENCE
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lle-de-France
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Essais thérapeutiques selon altération moléculaire en lle-de-France
Cancer colorectal métastatique

Traitement

Nivolumab +/-
Ipilimumab

Tucanib +/-
trastuzumab

Trastuzumab
Deruxtecan

U3-1402
GDC-6036 + ...

Tepotinib +
cetuximab

Entrectinib

Cible
MSI

HER2

HER2

HER3
KRAS G12C
MET amplification

NTRK 1/2/3 (Trk
A/B/C), ROS1, ou ALK
fusion

Phase

Population
Toutes lignes

=23

=23

Lieu
St Antoine

St Antoine, HFB

St Antoine

St Antoine

GR
H Mondor, Curie

Curie, multiples
autres loc.

NCT ref
NCT04008030

NCT03043313

NCT04744831

NCT04479436

NCTO04449874
NCT04515394

NCT02568267

FREQUENCE
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lle-de-France

23

SCREENING
» Passage par une RCP moléculaire
systématique?

« Screening local vs centre de référence ?
« Séquencage via SeqOIA ?

ACCESSIBILITE

» Vers ou adresser les patients?
* Intérét d'une newsletter des essais ouverts en oncologie digestive
sur la région lle-de-France ?

EEEEEEEEE

wd | MEDICALE
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Bretagne

Le réseau inter regional ARPEGO
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Le réseau inter régional ARPEGO

Le réseau ARPEGO est né en 2017 de la volonté du Péle Régional de Cancérologie de
Bretagne (PRCB) de centraliser, organiser et optimiser les recherches d'essais cliniques
innovants en s'appuyant sur un réseau de collaboration inter-établissements. L'idée
étant de mettre une organisation bretonne au service de l'inter région pour faciliter
I'acces a l'innovation pour les patients.

Premiére réunion inter régionale ARPEGO le 11/01/2017

Coordination : le Pdle Régional de Cancérologie de Bretagne (CHU Brest - CHU
Rennes - CEM Rennes) et I'Institut de Cancérologie de I'ouest.

Coordonnateurs du réseau :
- Pr J.P. Metges, oncologue CHU de Brest
- Dr T. Lesimple, oncologue CEM de Rennes
- Pr M. Campone, oncologue ICO Nantes et Angers
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Mission du réseau inter régional ARPEGO

Faciliter 'accés aux essais cliniqgues innovants pour les patients atteints de
cancer dans les régions Bretagne, Pays de la Loire. D’autres régions ont
rejoint le réseau, notamment la Normandie, la Nouvelle Aquitaine, le

Centre Val de Loire)

W
".

L’inclusion dans un essai thérapeutique pour un patient apporte :
- L’acceés a une optimisation du traitement

- Un suivi plus strict de la maladie et de son évolution

- Un bon usage du médicament et la lutte contre son mésusage.

FREQUENCE
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10 Structures présentes aux réunions ARPEGO,
un réseau de 95 professionnels

(1 Institut de D J
© Cancérologie B i
BREST (0 de I'Ouest "’ kEugéne Marquis

RENNES
g“ Centre

CENTRE HOSPITALIER E"Q"l‘go's = -

UNIVERSITAIRE DE NANTES aclesse

pot §§ g‘:\?\“cae\v ologie + Bt etagne

unicancer PAYS DE LA LOIRE

@can(er NORMANDIE - CAEN
¢ ¢ R )
C ) cHpP ° HOPITAL PRIVE
) St-Grégoire deg!:ilelr‘g HEO DES COTES D’ARMOR
VIVALTO g ,
SANTE
“ wd | MEDICALE
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Staff recherche d’Essais précoces et innovants commun

Pays de la Loire- Bretagne

ARPEGO

Une réunion commune Bretagne — Pays
de la Loire depuis Janvier 2017 chaque
mercredi matin avec une visio
conférence des sites publics privés du
grand ouest analysant ensemble les
demandes .

Une fiche de screening commune une
fois par semaine

Une organisation en Binbme Pole et ICO
Création d’'un réseau PUBLIC-PRIVE de
L’accés a la Recherche Clinique. La

plus grosse RCP de recours en France
!

0S5
-
| w— Flux do migrations résidentiel
de lensemble des actifs
(fluex minkmum : 200)

[ Réseau daires urbaines
| C3 Aires urbaines hors réseau

\
| DIGN-Insee 2014
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Nombre de dossiers transmis par région au réseau ARPEGO
du 03/01/2018 au 31/12/2020

ay=== Bretagne

* 950

Pays de la Loire

t\l:rrzn;ndie \ )

Autres régions

. 32
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Activité Réseau ARPEGO

2018-2019-2020
: Nombre de 4
: Nombre de Nombre de dossiers S : . Nombre de dossiers
Annee S ! propositions % des Essais proposes _ 2
réunions SOUMIs ] A sans essais proposé
d'essais

2018 51 504 246 48 8 258

2019 52 590 345 58.47 245

2020 49 484 296 61,15 188

TOTAL 152 1578 887 96,14 691
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Bretagne

10 février 2021 - ARPEGO en ligne sur le
Dossier Communicant en Cancérologie

Y

ARPEGO

31

@ JOINDRE LES
® DOCUMENTS ESSENTIELS

Documents essentiels

.. CONSULTER LE
DOSSIER D'UN PATIENT

2

15 jours & linseript
Ater dans Vonglot ESEEITE
Cliquersur B impone: cher
Selactionnar votre fichieren ciuant
sur Caosirunfehier

Choisirla catagorie "Autre”en
clquantsur &

&
<

@ ACCEDER A LA FICHE ARPEGO
® APRES INSCRIPTION

Sivous avez besoin de retourner
compléter la fiche avant la réunion

shousate o domandeuevia s [
sdoctonnervows petart
ot s (3 oe

Sivous s unkpuemant comespondant
(ARC, IRC, secrétaire,...)
aDoxsies () torgie

Finaliser Uenregistrement en
cliquant sur [ Evegem o wme

Vous dtes enragistré comma comespondant

4 est cavcen

ARPEGO

Surle dossier du patient en naviguant sur les
différents onglets, vous pouvez

PRISE EN MAIN SIMPLI
ouniL N £ D'APPUI A LA COORDINAT
PARCOURS DE SOINS EN CANCEROLOG

., Acctder & fensemble desdocuments avec
1a possibili de les t6kcharger

s Ajouter des documents 5
.. Envoyer des documents par mail sécurisé Dossler
< )
on faisantun clic droit surl document Communicant .
Cancérologie

Bretagne e e e
€, Acoader tous lespassages 8 ARPEGO
passes ot & venir

. Acoeders lafiche ARPEGO avant s réunion
s Inscria un patenta ARPEGO

CORRESPONDANTS

., Atmentorla liste des comaspondants

Pour toute question sur Futiisation de fouti
contacter

0299 2899 56

poleragionsicanceraiog agta ssantabraiagra.org

Dossier
Communicant de
Cancérologie
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ARPEGO dans le DCC,
un réel bénéfice pour la prise en charge et le suivi du patient

- Une base informatique unique pour les oncologues du Grand Ouest et leurs équipes

- Un retour immédiat en ligne des propositions d’essais du Réseau aux Médecins Oncologues
demandeurs

« COMMUNICATION

- Dossier patient en accord avec le RGPD
- Dossier ARPEGO associé aux fiches RCP du patient

* PATIENT ‘

- Statistiques, bilan activité, études, Article ARPEGO Network

 PUBLICATIONS l

FREQUENCE
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Bretagne

Publication
ARPEGO NETWORK

')
= Randomized Phase Il KEYNOTE-181 Study of /&&=

-Pembrolizumab Versus Chemotherapy in
Advanced Esophageal Cancer

Takashi Kojima, MD"; Manish A. Shah, MD*; Kei Muro, MDY; Eric Francois*; Antoine Adenis, MD, PhD; Chih-Hung Hsu, MD, PhD®;
Toshihiko Doi, MD, PhD’; Toshikazu Moriwaki, MD, PhD¥; Sung-Bae Kim, MD, PhD?; Se-Hoon Lee, MD, PhD'®;

Jaatar Bennouna, MD, PhD'"; Ken Kato, MD, PhD'; Lin Shen, PhD"; Peter Enzinger, MD; Shu-Kui Qin, MD'%; Paula Ferreira®;
Jia Chen, PhD"; Gustavo Girotto, MD™; Christelle de la Fouchardiere, MD'; Helene Senellart, MD; Raed Al-Rajabi, MD?';

Florian Lordick®; Ruixue Wang, PhD®*; Shailaja Suryawanshi, PhD™; Pooja Bhagia, MD™; S. Peter Kang, MD™; and

Jean-Philippe Metges™ on behalf of the KEYNOTE-181 Investigators

prde.

suoneorunuI oo

JCO Octobre 2020
33

AFFILIATIONS

'National Cancer Center Hospital East, Kashiwa, Japan

“Weill Cornell Medical College, New York, NY

“Aichi Cancer Center Hospital, Nagoya, Japan

“CLCC Antoine Lacassagne, Nice, France

“IRCM, Inserm, Université Montpellier, ICM, Montpellier, France
“National Taiwan University Hospital, Taipei, Taiwan

’National Cancer Center Hospital East, Chiba, Japan

®University of Tsukuba Hospital, Tsukuba, Japan

“Asan Medical Center, Seoul, South Korea

'“Samsung Medical Center, Seoul, South Korea

Hinstitut de Cancerologie de L'Ouest, Nantes, France

“National Cancer Center Hospital, Tokyo, Japan

“Beijing Cancer Hospital, Beijing, China

“Dana Farber Cancer Institute and Harvard Medical School, Boston, MA
!SPLA Cancer Centre of Nanjing Bayi Hospital, Nanjing, China
®Instituto Portugues de Oncologia Do Porto Francisco Gentil E.P.E.,
Porto, Portugal

7 Jiangsu Cancer Hospital, Nanging, China

"“Hospital de Base de Sao Jose do Rio Preto, Sao Jose do Rio Preto, Brazil
"“Centre Leon Berard, Lyon, France

“ICentre Rene Gauducheau ICO, Saint Herblain, France
“1University of Kansas Cancer Center, Westwood, KS

“*University Cancer Center Leipzig, Leipzig, Germany

“Merck & Co, Inc, Kenilworth, NJ

“*CHU Brest — Institut de Cancerologie et d'Hematologie, Arpego
Network, Brest, France
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Projet regional

Auvergne/Rhone-Alpes

Le parcours patient en oncologie digestive et I'acces a
I'innovation :

Retours d’expériences et projets dans la region AuRA

34



Auvergne/Rhéne-Alpes

Cancer du pancreéas : projet PANDAURA

COMITE DE PILOTAGE
Programme Régional Pancréas

[

ETUDE Q ETUDE PMSI 2016
Adénocarcinomes pancréatiques : Etude des déterminants (Prise en charge)
médicaux et territoriaux de la prise en charge initiale et de ar
leur impact pronostic en région Auvergne/Rhéne-Alpes. :“‘"S

L LEON URPS
BERARD s

a:r:g 5NCO AUR

.............................
WUVERGNE RNONE ALPES

tion cohorte (ARS) — Diagnostic en 2016

Analyses statistiques

e
e LEON
DE LUTTE
CONTRE LE CANCER

\
ETUDE PANDAURA
(Délai, parcours de soins et inégalités territoriales)

(RRC AURA

e e

Etablissements 3C Cabinets d’anatomopathologie

!

Analyses statistiques

( 52 LEON
{ Cohorte } BERARD

Rapport scientifique

ETUDE PMSI

BERARD

PROSPECTIVE

Rapport scientifique

ETUDE PANDAURA

35
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Auvergne/Rhéne-Alpes

Newsletter des essais cliniques en cancérologie digestive

CENTRE LEON BERARD o
Centre de lutte contre le cancer a Lyon et en Rhéne Alpes CEDEI,'T‘TEE L E 0 N

CONTRE LE CANCER

28 rue Laennec - 69373 Lyon cedex 08

www.centreleonberard.fr B E RAR D
04 78 78 28 28
=

N°6—Juin 2021

Cancers digestifs

Newsletter
Attachés de recherche clinique en Médecins de l'unité de recherche clinique en
oncologie digestive oncologie digestive
Williams SEBAG Dr DE LA FOUCHARDIERE

Mélanie Péridy, Sarah Ben Salem, Noémie Dr COUTZAC, Dr ROCHEFORT, Dr SARABI

Bozonnet, Claudine Christin, Amira Drira,
Stéphanie Caillat.

e
CENTRE 5
DE LUTTE L E 0 N Madame, monsieur,
CONTRE LE CANCER

B E RA R D Vous trouverez dans cette newsletter un récapitulatif des essais cliniques actuellement ouverts au Centre Léon Bérard
|

FREQUENCE
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Auvergne/Rhéne-Alpes

Néoplasies rectales superficielles: préservation d’organe

Adénome et cancers
Intra-muqueux

Adénocarcinome

sm profond
>1000 microns

Adénocarcinome > T2

Critéres histo
- Favorables
- Défavorables

01
13%?

1 Beaton C. Meta-analysis. Dis Colon Rectum 2013.
2 Chang HC. Ann Surg Onc 2012. FREQUENCE

37 30ka S et al. Dig Endosc 2011. “ MEDICALE

4 Meyer J et al. INCI 2015. ONCOLOGIE



Auvergne/Rhéne-Alpes
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Néoplasies rectales superficielles: préservation d’organe

Sur la piece de résection:

- Invasion SM < 1000 microns

- 0 embole vasculaire ou nerveux

- 0 Budding significatif

- Bien ou moyennement différencié

Maladie locale

7 .

Résection locale curative

Sur la piece de résection:

- Invasion SM > 1000 microns
- Ou embole vasculonerveux
- Ou Budding significatif

- Ouindifférentiée

Maladie a risque régionale ou plus

Chirurgie avec curage au minimum

FREQUENCE
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Auvergne/Rhéne-Alpes

ONECCT
Macro

Couleur

(NBI ou équivalent)

Vaisseaux

(NBI ou équivalent)

Cryptes

(chromo virtuelle ou réelle)

Résection

IS
Lésion festonnée sessile

(2 2 critéres soulignés)

1A
Adénome
Simple

(aucun critére IIC)

lic
Adénome a risque ou cancer
superficiel
(2 1 critére souligné)

]}
Adénocarcinome profond
(2 1 critére souligné)

Paris lla ou llb
Limites imprécises en nuage

Bords irréguliers

Variable
Mucus jaune (rouge en NBI)

Absents parfois
Lacis vasculaires traversants

Spots noirs au fond des
cryptes rondes (NBI)

Paris Ip, Is
Ou lla

Ou « Valley Sign »

Foncée par rapport au
background

Réguliers
Suivant les cryptes allongées

Allongées
Ou Branchées
Cérébriformes régulieres

EN BLOC RO si possible

PIECE MEAL si non résécables En Bloc

Souvent llc
Ou LST Non granulaire > 2 cm

Ou macronodule (> 1cm) sur
LST Granulaire

Foncée souvent

Irréguliers mais persistants
Pas de zone avasculaire

Irréquliéres mais conservées
Pas de zone amorphe

EN BLOC RO
(EMR ou ESD (>20 mm)

Souvent Il
Ou lic avec composant nodulaire

dans la dépression
Saignements spontanés

Hétérogene, foncées ou trés claires
par zones

Irréguliers
Gros vaisseaux interrompus
Ou absents (zones
avasculaires)

Absentes
Détruites
Ou irrégulieres dans une zone
délimitée (démarcation nette)

CHIRURGIE avec curage




Auvergne/Rhéne-Alpes

Néoplasies rectales superficielles: préservation d’organe

YJacques J, Pioche M et al. Endoscopy 2017.
2Utzeri E, Pioche M et al. Endoscopy 2017.

EEEEEEEEE

40 wd | MEDICALE

ONCOLOGIE



Auvergne/Rhéne-Alpes

Préservation rectale dans I’'adénocarcinome *
. By J - . m o E
Un enjeu au-dela des lésions superficielles BE |
e
Z 5o
Tumeur du bas rectum T2T3Nx &
| <8 cmde lamarge anale et taille <4 cm | %
g 25 3-yearsurvival
—— Local excision 78:3% (67-1-86-1)
— Total mesorectal excision  76-1% (64-3-84-4)
s g o & % » %
Chimioradiothérapie Number at risk
5!) .Gy {25 fmdion; Local excision 74 71 64 61 60 57 51
Capécitabine concomitant Total mesorectal 71 69 62 60 58 55 54

excision

\ :
Bonne réponse Mauvaise réponse 100
(cicatrice <2 cm) (cicatrice > 2 cm)

I
Inclusion U—
Randomisation g 75
/ N H
Bras A _ BrasB_ Exérése totale du 5 5o
Exérése locale Exérése totale du mésorectum mésorectum z
3
/ \ 8 25 3-yearsurvival
—— Local excision 91.9% (82-8-96-3)
— Total mesorectal excision  91.5% (82-2-96-1)
Exérése totale & 3 o 5 % » %
du mésorectum PR e Follow-up months
Local excision 74 74 73 71 70 67 60
I Surveillance tous les 4 mois Total mesorectal 71 7 7 69 o8 . o2
excision
Local excision  Total Local excision plus  p valuet
(n=53)" mefomctal :ompletio:! total
(n=61)" = = ypT0:40.1% /ypT120.4% / ypT2 31% ypT3 8.5%;
Major morbidity or side-effects total ~ 14/48 (29%) 22/58 (38%) 21/27 78%) 0.0001 .
Major morbidity (Dindo I1i-V) 6/48(12%)  13/60(22%)  [13/28 (46%) 0.0031 2> 0% ypNO parmi ypTO -T1 vs 15% ypT2 (p=001 2)
Early morbidity (1 month) 3/53 (6%) 6/61 (10%) 7/28 (25%) 0.0291
Late morbidity (up to 2years) 3/48 (6%) 10/60 (17%) 8/28 (29%) 0-0322 9 CNO 2% ypN 1 VS 1 8% CN 1 (IRM)
Side-effects 9/48 (19%) 17/57 (30%) 16/27 (59%) 0-0013
Definitive colostomy 2/48 (4%) 5/59 (9%) 7/28 (25%) 0.0178 FREQUENCE
Faecal incontinence$ o 9/56 (16%) 3/22 (14%) 0.0056 '
41 Sexual dysfunction 7/53 (13%) 10/58 (17%) 11/27 (41%) 0.0113 “ M E D I CA L E
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Auvergne/Rhéne-Alpes

Préservation rectale dans I’adénocarcinome
Un enjeu au-dela des lésions superficielles

o gy

Contact-thérapie : OPERA Chimiothérapie : GRECCAR 12

[ Surveillance /4 mois ; EER + IRM + TDM TAP >

L >— =
yT0-1
56 days max 00 Wook 14 o 3 months aftor TIAE, LE or W-W and ovory 3 eIzt
Week 20/24 months up to 24 months post treatment start. Fix
(near cCR) Every 6 months the 3 year 4c. yor2
SCREENING ([ NEOADJUVANT CHEMORADIOTHERAPY + BOOST | [ srsurcerr [ FOLLOW-UP PERIOD ) e,

T Vo3, rect
A u
A CAP 45 (5w) EBRT boost (1w) Rest (8w) M E
N T oV E—
o £ 3 Redical THE _ B

L Radical TME

': L P : ¢ 000 0@ ® 00 co i Critére de jugement principal : taux de préservation d’organe a 1 an
s OXB Boost (4w) Rost (2w) CAP45 (5w)  Rest (3w) | IFS "'""ﬂ" (ia) ritére de jugement p pal : t p gane
E — L = = conservation rectale sans stomie;

oo

N N

Bz T23cm : Critéres secondaires : compliance, tolérance, tx réponse compléte et
CAP 45 (5w) corrélation clinique, radiologique et pathologique, tx chirurgie RO,
=) X - =y morbidité chirurgicale a 1, QoL, récidive locale, survie globale et sans
=
;L - récidive a 3 ans, facteurs prédictifs de réponse radiologique et
3 pathologiaue
-

Papillon 50 ™

Conservation rectale = option en centre expert dans le strict respect des critéres d’inclusion des essais

o T2-3 « petit N+ »

*  Suivi rapproché

*  Chirurgie rattrapage si nécessaire B

42 Stratégie : attente des résultats des études en cours wd | MEDICALE
ONCOLOGIE



Hoépital privé Jean Mermoz

9 établissements en région Auvergne-Alpes :

développement d’un travail en réseau :
« Chirurgie carcinologique
« Cancérologie médicale

[ |}
N

Ramsay FREQUENCE

“ Générale wd | MEDICALE
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Auvergne/Rhéne-Alpes

Recherche clinique :
https://hopital-prive-jean-mermoz-lyon.ramsaysante.fr

Ramsay Santé 0 ®)
= Menu =s Hopital Privé Jean T >
Mermoz Mon compte Ramsay Services Rechercher

Accueil » Présentation établissement ) La Recherche Médicale ) Les essais en cours en cancérologie

L J /

LES ESSAIS EN COURS EN CANCEROLOGIE

2020 : 520 inclusions au sein des 80 études cliniques npjm.arc@ramsaygds.fr

ouvertes an

N

. . . V4 . H : Ramsay FREQUENCE
35 essais cliniques ouverts en cancérologie digestive Générale wd | MEDICALE
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Auvergne/Rhéne-Alpes

RO
EN

Ramsay

Cénérale
de Santé

45

MINISTERE H
sy Article 51

Liberté
Egalité
Fraternité

https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-
social/parcours-des-patients-et-des-usagers/article-51-Ifss-2018-
innovations-organisationnelles-pour-la-transformation-du/article-51

Expérimenter et innover pour mieux soigner

Suivi digitalisé des patients..
atteints d’un cancer digestif -

FREQUENCE
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Auvergne/Rhéne-Alpes

oo

% Intérét du suivi digitalisé : données publiées

ASCO 2017, LBA 2 ASCO 2017
Basch Ethan

RESEARCH LETTER

Two-Year Survival Comparing Web-Based JAMA Snury22 2003 Volume 371, Number 3
Symptom Monitoring vs Routine Surveillance
Following Treatment for Lung Cancer

Fipere 2 Kaplan Motor Curves for the =

[ T U —

0.3 (R L, O3-S B P

[ 5 - - = s . 23
Ovorstl Sureivat, mo
Web tamod e o =3 an - a3 = =3

Comerot - = as 3= B 2= E =2

Sewmce. Woson 05 13 mo 05 % 4 moOs %
Wt Daed mostering 32 5 mo 3 S0
Canmerot 140 mo 3

Conclusions: Systematic symptom monitoring during outpatient chemotherapy using web-
based patient-reported outcomes confers overall survival benefits. These single-center
results are being further evaluated in a national multicenter implementation trial

* Outil colt-efficace :
J Thorac Oncol. 2018 Feb 15. pii: $1556-0864( 19)30113-3. doi: 10.10164.jtho.2019.02.005. [Epub ahead of print]
Cost-effectiveness of web-based patient-reported outcome surveillance in lung cancer patients.
Lizée T', Basch 2 Trémoliéres P*, Voog E*, Domont %, Peyraga G, Urban 15, Bennouna J€, Septans AL”, Balavoine M', Detoumay 8%, Denis F°.
CONCLUSION: Surveillance of lung cancer patients using web-based PRO reduced the follow-up costs. Compared to conventional
itoring, this surveill modality represents a cost-effective strategy and should be considered in cancer care delivery.

" 941 Euros vs 1 304 Euros
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<+ Simplification du

PATIENT

partage de I'information

METIS CONNECT

= Mon établissement o

) ross
P e

) Tempsrature

@ renson antenelle

@ rreauence cardizque

47

G sstunaton enoxveere (5901

77 >
179 >
37.6¢ >

10881 >
7000 >

98. >

on établissement Q

Did you vomit

L rricésent | suvans Q|

Equipe médicale

Portail Médical
Anesthesse (51 §) Biologle —0  Tratement habiteel (1)
Compte-Rendu Per-Op et $5P1 1701-2018 17:47 du

1710112018 3 1546 s d'observations (5/313)

Ndu 17-01-2018 1747 du 170112018 3 15:45
01 646

Compte-Rendu 18-01-2016 11:58 du 10001/2018 a 16:33

are 1000

CPA 10-01-2018 17:01 du 10/01/2018 2 1633

Constantes

& SOLUPRED 20 mg
3310

[magerie (4110} 1|
Scanner thoraco-abdomino-pelvien du 14032019 3 1525 & PLITCAN 9 mg2 ml
gtare | 7 Date 14 0 341

Echographie de controle cu 049212013 3 08:13 & ARELTO N mg
F> 0 s -y

Scanner thoraco-abdomino-pelvien du 17/012019 2 1243
3 17)

METIS CONNECT

catheter a chambre mplantable du
358

28022018
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