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SYNOPSIS 

Titre  PRODIGE 54  FFCD 1603  SAMCO  

ETUDE DE PHASE II MULTICENTRIQUE RANDOMISEE COMPARANT 

TRAITEMENT STANDARD EN 2    LIGNE CHEZ LES PATIENTS AVEC 

CANCER COLORECTAL METASTATIQUE ET INSTABILITE 

MICROSATELLITAIRE (MSI)  

Promoteur   

 Etude de phase II , comparative, ouverte, multicentrique 

 Objectif principal : 
Comparer entre les deux bras de traitement (bras A  ligne, bras B : 

 la survie sans progression  selon les 
v1.1 
Objectifs secondaires: 

-  progression  
- Survie globale  
- meilleure  
- objective  
- Meilleure  sous traitement  
- -CTC v4.0 
-  (R0 et R1) 
-  ) 
- Evolution des marqueurs tumoraux (ACE) 
- LQ C30) 

 
  : 

-  
-  
-  
-  
- Profondeur de  
-  
- Survie sans progression 

 

 

-  non 
(s)  

- Tumeur MSI-H e 
MSH2, MSH6 et/ou PMS2) et  (MSI-

inclueur)
- Au moins une cible  mesurable (tumeur p

RECIST v1.1 
- Statut mutationnel RAS et BRAF  
- Age > 18 ans 
-  2 
- > 3 mois 
- e mono ou 

bi  ou ) +/-  
+/- oxaliplatine avec ou sans c tuximab, b vacizumab,panitumumab ou aflibercept 
(les patients en progression lors ou dans les 6 

 
- PNN > 1500 /mm3, plaquettes > 100 000/mm3, Hb > 9 g/dL  
-  <  < 3x LSN, ALAT < 3 x LSN (patient 

, ALAT < 5xLSN), PAL < 2.5 x LSN (patient avec 
, TP > 60%  

- > 50 mL/min selon formule MDRD  
-  
-  
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- Bloc tumoral disponible 

inclusion 

 

-   
discussion en RCP 

- Patient  FOLFIRINOX ou FOLFOXIRI en 1  ligne 
-  
- -PD1 ou anti-PDL1  
-  
- Maladie auto- lors du traitement par un agent 

immuno-stimulateur (
e n immunosuppresseur sont 

) 
- Traitement immunosuppresseur au long cours (l

cortico  ils 
de 10 mg de prednisone par jour), l une voie 
ent e , rectale, oculaire, ou 
inhalation) . 

- incluant les transplantations de cellules souches)
 

- Infection active par le VHB ou le VHC 
- 

-indication)  anaphylactique, 
 

- Toute contre-  
 (oxaliplatine, irinotecan, leucovorine, 5-

contre-
 

-  
- s  ligne de grade  > 2 (NCI-

CTC v4.0)  et la neuropathie s )   
- Vaccination dans les  
- Intervalle QT/QTc > 450 msec pour les hommes et > 470 msec pour les femmes 
- K+ < LIN, Mg2+ < LIN, Ca2+ < LIN 
- Atteintes suivantes au cours des 6 mois  : infarctus du 

-coronarien, insuffisance 
cardiaque congestive de classe NYH

 
-  : insuffisance 

 
- , une fibrose pulmonaire ou toute 

 
- digestive -occlusion 

 
- 

carcinome basocellulaire ou du carcinome in situ 
 

- 
 en cours de traitement 4 

 
- 

de test de grossesse  
-  
-  de l'essai pour des raisons 

 
- Tuberculose Active 
-  

 Bras A (bras de   
 : 

 ligne) ou FOLFOX (
 ligne par FOLFIRI

fluoropyrimidine seule. 
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Oxaliplatine OU   
plus 
Acide folinique Acide L folinique) en IV 2 heures 
5FU bolus  
5FU continu  
 
+/- 
de son AMM et choisie  

  
ou Panitumumab : 6 mg/Kg 
ou  
ou Aflibercept : 4 mg/Kg 
 
1 cure tous les 14  
 
Bras B (  

 : 10 mg/Kg 
 
1 cure tous les 14  
 

Randomisation La randomisation (1 :1) des patients se fera selon la technique de minimisation et sera 
 : 

Centre
OMS : 0-1 vs 2
Statut BRAF : vs   
Age : < 

Calcul de la taille de 
 

 : 
H0  
H1  

B 
mois, HR=0.58) 

un risque alpha 
 de 5% et une puissance de 80%, 106 

 

patient de 24 mois, et un pourcentage de perdus de vue s de 15%, 132 patients 
 

Analyse statistique 

 

  
 avec un colorectal 

  quels que 
 

Une analyse per-  : la population 
per-  avec un cancer colorectal 

 remplissant 

 
 ITT et ITTm. 

 

Etude ancillaire vement biologique (sang) (primitif et/ou 
et pronostiques. 

Cette tude inclut au minimum la d au niveau du tissu tumoral 
ainsi que des analyses somatiques tumorales

s  inhibiteurs de 
, notamment ADNtc, IHC sur la tumeur (PD-L1, PD-1, 

PD-L2, CD8, CD4, CD3, FoxP3), charge mutationnelle et statut . 

Etude ancillaire microbiote (  
entre la composition du microbiote intestinale (avant traitement et en cours de traitement) et la 

  
biote 

intestinale ( par exemple : transplantation 

 

Nombre de patients  132 patients 
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de 
participation de chaque 
patient 

3 patients par mois  
Nombre de centres : 50 centres 

 Q3 2017 
39 mois Q4 2020 

Date 4 2024   

 

 


