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Ovaire | Etude FIRST (Dr C Hardy-Bessard)

N=1228
HRS 7 B Objectif principal: PFS
N I

Cycle |: Carboplatin + paclitaxel

% hesacinamab Fin des inclusions: 20 Nov 2020
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final recruitment per ENGOT group
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M Enrollment Randomization

Avec 340 patientes, la France est le 1°" recruteur européen ,)
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oecoroce [ @ Ovaire | Etude FIRST Recrutement France

|20 20

Inclusions en France

m Randomisées m Screen failed

[ Perspective : Résultats pas avant fin 2023 ]
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Ovaire | Etude: INEOV (Dr A Leary)

Candidates a une stratégie néo-adjuvante

TRAITEMENT NEO-ADJUVANT TRAITEMENT ADJUVANT
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C s C6 Thérapie de maintenance \\ o bjectif pri nc i pa| .
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*Une phase de maintenance est autorisée et optionnelle au choix de I'investigateur : i m m u n Oth é ra p i e S e n a s S o C i ati o n a u
< * BRCA muté : tr de par dePARPL Standard CT

Chirurgie Initiale Chirurgie d’intervalle + BRCA non muté : traitement de mai avec bevaci

TRAITEMENT DE RATTRAPAGE TRAITEMENT DE MLAINTENANCE""
TRAITEMENT NEO-ADJUVANT

N — 000 =0 Fin des inclusions: 1 er Déc 2020
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12 mois

Chirurgie En cas de toxicité inacceptable ou d’absence
d’intervalle d’efficacité de la combinaison Cx-DT
]
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Choix de I'investigateur
** 2 ou 3 cycles optionnels de chimiothérapie post-53 sont autorisés.
Le 1% cycle post-chirurgie ne doit pas comporter d'immunothérapie. ')
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Ovaire | Etude INEOV: rRecrutement

13 centres ouverts dont 11 actifs

» 81 patientes incluses dont:
- 69 randomisées
° 12 screen-fail

Included  Screen failed

August 2017
February 2018

HAugust 2018
Cetober 2018
Decermber 2018
February 2019
August 2019
October 2019
February 2020
August 2020
October 2020

[ Perspective : Abstract ESMO 2021 (’)
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Objectif principal: PFS

120 patients :
with a germiine or somafic mutation in BCRA1/2 Olaparib tablets —)
FS petain s s e s ey R 300 mg bid or last tolerable dose

Relapsed non-mucinous EOC

Fin des inclusions: Jan 2021

* Treatment with one course of
PARPI maintenance therapy PR or CR fo most recent course 7 PFS

* PRICR after24 cycles of of plafinum-based chemotherapy | A Primary endpoint
platinum-based chemo (no bevacizumab) i (RECIST1.1)

= Documented BRCA1/2 status

108 patients

Exposure for 212 months affer first-line chemotherapy or 26
months affer second-/later-ine chemotherapy

PES, OS, TTP £, TDT, TEST, TSST, HRQoL,
Safety

Stratification factors:
+ Prior bevacizumab

Cohorte BRCA +: fin de recrutement depuis 2 avril 2020

Cohorte BRCA -: fin de recrutement depuis 15 janvier 2021

Gel base prévu mi-mai 2021 (
'
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Ovairel Etude OREO: recrutement global

GINECO

Recruitment per ENGOT group
RECRUITMENT per ENGOT Group (randomizations)
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BGOG NSGO GINECO AGO ISGO MITO MANGO PGOG GEICO NCRI PMHC/GCIG

WBRCA+ MBRCA- ®Randomisation

Avec 58 patientes, la France est le 1" recruteur
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@ ENGT ' %ﬁﬂoﬁ Ovaire | Etude OREO. recrutement France

RECRUTEMENT EN FRANCE (randomisations)

OreQ / ENGOT-ov38 - Patient by status
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Perspective: LBA - ESMO 2021
Analyses concomittantes des 2 cohortes (avec ou sans mutation BRCA)
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Endometre / Etude SOLID PODIUM (Dr D Berton)

PODIUM - 101 (‘)

(Promoteur : Laboratoire INCYTE) ARCAGY - GINEGO

gf;%?;igﬁé endométre M+ MSI/dMMR Objectif principal: Faisabilité et tolérance

PSO-1 Inclusions: compétitive 36/88 patientes
Cibles RECIST Fin des inclusions: Fin 2020
Bloc pour confirmation centralisée du statut MSI

Avec 36 patientes, la France est le 1¢" recruteur (,
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[ Perspective: Résultats en 2022 ]




Etudes présentées en
2020




- DESKTOP lll: A duBOIS, ASCO 2020

La chirurgie a la rechute platine sensible: owi...si critéeres de sélection AGO respectés et un
béenéfice en méediane SG > 12 mois si chirurgie complete...il faut donc sélectionner

—+ SOLO 2: APOVEDA, ASCO 2020

Oui, la maintenance avec Olaparib en rechute platine sensible augmente la survie globale
médiane augmentée de 12,9 m (38,8 ma 51,7 m)

—+ SOLO 2: JS FRENEL, ESMO 2020

Bémol....moindre chimiosensibilité a la rechute sous iPARP... mécanismes de résistance
aux iPARP ?

- IMagyn 050: K MOORE, ESMO 2020

Et non... Pas d’apport de I’ Atézolizumab en combinaison au CT + Béva en 1ere ligne...a la
recherche des criteres de sélection pour une immunothérapie ou de schéma différents
(')




- TAPAZ: F JOLY, ESMO 2020

Paclitaxel hebdo + pazopanib ne fait pas mieux en rechute que Paclitaxel hebdo
seul et la combinaison est plus toxique....on garde le bon vieux paclitaxel hebdo

- PAOLA 1: | RAY COQUARD, ESMO 2020

PFS2 aussi: gain s%qniﬁcatif avec la maintenance béva + olaparib pour les HRD +
avec ou sans mutation BRCA.

Avec plus de recul, aucun nouveau signal en ce qui concerne la tolérance.

* NICC: R GLASSPOOL, ESGO 2020

Le nintedanib fait mieux que la chimiothérapie en terme de PFS (OS et DRC) 2,3 m
vs 7,9 m... pas suffisamment toutefois pour étre testé seul en étude de phase Ill !

La bonne nouvelle: une confirmation a la suite d’ ALIENOR de la faisabilité
d’études randomisées dans les TMRG




Etudes devant etre
presentees en 2021




Ovaire | Etude Néo PEMBROV (Pr I. Ray Coquard)

* Phase |l randomisée en ouvert

* Question: place du pembrolizumab en association a la CT néo-
adjuvante ?

* Objectif ppal: évaluation du taux de résection complete a la chir
intervalle aprés 4 cures de CT +/- Pembro

 Perspective: ASCO 2021




Ovaire | Etude BOOST (Dr H. Bourgeois)

* Phase Ill multicentrique, internationale (Promotion AGO),
randomisée 1:1

- Question: optimisation de la durée maintenance du Bévacizumab en
7¢re ligne (15 mois vs 30 mois)

* Particularités: chirurgie premiére
* Objectif principal: PFS

] * Perspective: ASCO 2021




Ovail'e | Etude BOLD (Pr G. Freyer)

* Phase Il GINECO évaluant I’association Bévacizumab, OLaparib et
Durvalumab en rechute.

- Question: efficacité d’une association sans chimiothérapie?
* Objectif principal:
Taux de maladie non progressive (critéres iIRECIST)

. A 3 mois si rechute platine résistante
* A 6 mois si rechute platine sensible

* Perspective: ESMO 2021




Endometre | Etude FANDANGO (Dr D. Berton)

* Phase Il randomisée 1:1 en double aveugle comparant
chimiothérapie par CT+/- nintedanib

* Question: apport du nintedanib a la chimio par CT ?

* Objectif principal: PFS

* Perspective: ESMO 2021 (?)




Sein méta RH+ HERZ'I Etude PADA-1 (Dr T Bachelot)

 Phase lll GINECO + UCBG randomisée en ouvert

Palbociclib-hormonothérapie avec prescription selon I’apparition mutation
ESR1 sur ADN c

* Question: Optimisation de I’HT associée au palbo par le pilotage de /a
résistance aux IA

- Co-objectifs principaux: tolérance (toute population) et efficacité (ptes
randomisées)

* Perspective: SABCS 2021




Etudes autres:

Etudes OVAIRE

TRUST (F Guyon)... en suivi

EWOC (C Falandry)... Article acceptée JAMA Oncol

CHIVA (G Ferron)... Article en cours de rédaction a soumettre EJC

ENCOURAGE (D Berton)... en cours de soumission International Journal of Gynecological Cancer
ATALANTE (JE Kurtz)... ASCO 2022

RETROLA (T de la Motte)... Article en cours de rédaction

REGOVAR (O Trédan)... Article en cours de rédaction

Etudes COL

SHAPE (G Ferron) 122 patientes France/700 international ...en suivi

Etudes SEIN

CHEOPS (P Heudel)... en cours de soumission a Cancer (
)
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Merci

- A ARCAGY
* Aux Investigateurs du GINECO
* Aux centres participants

« Aux patientes, a leur famille et a leurs proches
Ainsi qu'a IMAGYN




)Y Jeudi25 & Vendredi 26 Mars 2021 <«

e-Rencontres

Scientifiques
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