SENTICOL Il - GINECO CE106
ENGOT Cx24

International prospective validation trial of sentinel node
biopsy in cervical cancer.

IP: F Lecuru
CHU Besancon — GINECO
PHRC K 2016




eSquamous or adenocarcinoma of the cervix,
eStage lal with lympho vascular emboli, b1, b2, llal (FIGO 2018)
eMaximum diameter £ 40mm.

!

Frozen section

(bilateral detection, safety algorithm)

!

Patients with bilateral detection without macroscopic
suspicious node and negative frozen section on SLN Patients with nodal involvement
(pNO) (pN1)

Randomisation

]

Arm A (experimental) : Arm B (reference) :
SLN biopsy only SLN biopsy
+ hysterectomy or trachelectomy + Pelvic Lymphadenectomy
+ hysterectomy or
trachelectomy

A 4

Followed in a separate cohort to

DFS, RFS, QOL, OS
record treatment and outcomes

)
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Singapore
2 sites

. Activated country

. Enrolment ongoing
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GINECO centre hospitalier régi \GO S G ) CANCER INTERGROUP

« 950 patientes attendues
* 03/2021.

« 250 patientes enregistrées
« 190 patientes randomisées
8 suivies dans cohorte pN1 .
32 - -.l --I - .

SENTICOL Ill / GINECO-CE106 - Included patients per country

BR - Brazil FR - France JP - Japan
CN - China T - ltaly

S = B
Patients Included All Patients Patients Planned
Développement international:
- Japon (GOTIC) (5), Chine (CCRN) (15), Italie (MANGO) (5) et Brésil (LACOG) (1) sont OUVERTS
- En attente de la premiere randomisation: Canada (CCTG)
- Bient6t ...India (KolGOTrg), Switzerland, Netherland (DGOG), Norway (NSGO), Germany (AGO),
Singapore (GCGS), Belgium (BGOG), CEEGOG. (,)
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centre hospitalier régional universitaire

* Inclusion en France
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GINECO centre hospitalier ré AGO Study Group L St CANCER INTERGROLP

Save the date !

* Meeting investigateurs / Zoom

* 7 AVRIL (2 horaires possibles)

* 10:00 ou 18:00




CHRONO

CHirurgie Retardée pour Cancer de I’Ovaire apres chimiothérapie
NéOadjuvante

IP: JM CLASSE
GINECO 1)
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CHRONO

ESSAI PHASE 1l RANDOMISE 1:1

- Paclitaxel 175 mg/m? + carboplatine AUC 5 a 6 J1=J21

- Paclitaxel 80 mg/m? J1-J8-J15 + carboplatine AUC 5 a 6
J1= J21 Carboplatin

- Paclitaxel 60 mg/m? J1-J8-J15 + carboplatine AUC2 J1-
J8-J15J1=J21

Paclitaxel

@ Laparoscopy/laparotomy - non resecability diagnostic, resecability evaluation

Evaluation de la résécabilité - TAP scan+/- laparoscopie; examen clinique, CA125

d  Objectif principal: survie sans récidive ()

ARCAGY - GINECO




Objectifs

- Principal: SURVIE SANS RECIDIVE

- Secondaire:
v'Qualité de vie a 3, 6 et 12 mois apres chirugie
v'Survie globale (0S)
v'Mortalité morbi-mortalité post opératoire (Clavien Dindo et CTCAE v4.03)
v'le taux de PCR (réponse pathologique compléte)

v'Evaluation du score FAGOTTI

(% v'Tolérance de la chimiothérapie néoadjuvante, de la chirurgie d’intervalle et de la
W

chimiothérapie adjuvante.
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Etat d’avancement

Nombre de | Nb de patientes Date derniére
screening randomisées randomisation

Nom centre

Institut inter-régional de Cancérologie - Centre 0 5 11/12/2020
Jean Bernard

Institut Curie 08/03/2021

Centre Antoine Lacassagne 12/11/2019

CHU de Poitiers - Hpital de la Milétrie 09/03/2021

Centre Frangois Baclesse 09/08/2019

Centre Jean Perrin 15/10/2020

Hépital Morva.n - C-ent.re Hospitalier 23/09/2020
Universitaire

Centre Hospitalier Bretagne Sud 31/07/2020

Hopital Européen Georges Pompidou 25/09/2019

Institut Jean Godinot 10/02/2020

ICM Val d'Aurelle 05/03/2020

Institut Claudius Regaud 30/09/2020

ICO - Centre René Gauducheau 29/07/2020

CHU Tours - Hopital Bretonneau 09/03/2021

Groupe Hospitalier Pitié Salpétriére 21/10/2020

CHU CAEN 21/08/2020
ICA - Polyclinique Urbain V 15/11/2019

CHU de Limoges - Ichpltal de la Mére et de 01/02/2021
I'Enfant

qust 2020

qust 2021

October 2018
oruary 2019

Auqust 2018
-
Au

Au

Fe

December 201
December 2020

Clinique Charcot 04/09/2020
Real Registration  Real Registration (all status Theoric  Real Randomization

Il faut inclure!
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OVHIPEC 2 - ENGOT OV52

Primary Cytoreductive Surgery With or Without Hyperthermic
Intraperitoneal Chemotherapy (HIPEC)

IP: PE COLOMBO
ICM Montpellier— GINECO -
PHRC K 2019 )




OVHIPEC 2 - Study design

HIPEC

Patients with stage Il Complete [CCO) or
epithelial ovarian  —J» near-complete (CC1) —»
cancer cytoreductive surgery

Laparoscopy authorized
B oycles Q3W:
Carboplatin: AUC 6 IV on day 1 —>
R Paclitaxel: 175mg,/m?*on day 1
1:1 _
(Bevacizumalb, or IV/IP per
investigator discretion) —»

no HIPEC

Follow-up with PE, regular CA125,

and CT-scans (RECIST 1.1)
Every 3 months in ¥1-2
Every & months in ¥3-5

If indicated: PARPi maintenance
or bevacizumab maintenance
following local protocol

randomized during surgery after primary cytoreduction !!

Stratification: Pre-specified subgroup

- OP : Overall Survival

analyses :
BRCA status
Histological subtype
(serous/other)

Institution
PCl score
CCo0-CCc1

= 0S : DFS, Qol, morbidity
- Medico-economic and
biological ancillary study

y
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o . ENGOT
Organisation n=35/538 pts Eneer

BRI s ccion oes centes participans

Netherland Wlllemlgn J.van NKI
Driel

UK Desmond P. Barton NCRI Etre membre GINECO / Renape
Australia Lewis Perrin ANZGOG > 20 K ovaire/an

Ireland PenallE ennan Ca'l‘“’-‘lr T':a's Au moins 10 chirurgies premiéres/an
reian
USA Oliver Zivanovic DGOG Etre expérimenté en CHIP (>10)

Denmark Berit J. Mosgaard NSGO Fournir CROP et anapath
Italy Anna Fagotti MITO

France Pierre-Emmanuel ARCAGY NL et France ouverts
ﬂ Colombo GINECO,
‘l\ (O A — (’
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En France

Montpellier (ICM)
Toulouse ICR (IUCT)
Lyon (Lyon Sud)
Nantes (ICO)
Paris (Curie)
Paris (IGR)
Bordeaux (Bergonié)
Nancy (ICL)
Poitiers (CHU)

N

P.E Colombo

G. Ferron
N. Bakrin, O. Glehen

JM Classe

F. Lecuru

S. Gouy

F. Guyon
F. Marchal
C. Nadeau

ENGOT
En France , N= 1 / 100 pts z:::::izr:;f::r?;:;fogm.%m

Ouverture des centres en cours

 [CM et HLS ouverts

* ICR (IUCT), ICO et Curie prévus
en mars

* 1 patiente randomisée

Angers
ﬂ Prochain amendement Lyon (Lyon CLB)
\

Lille (CHU)

R. Wernert

P. Meeus

Pr Eveno




