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Cancer de la Prostate 



 

 

 

• Essai de non infériorité 

• Multicentrique, randomisé 

• 1ère série de biopsie, PSA<20 

 

 

 

 



PRECISION 

• 2 bras: 

– IRM + Guidage IRM 

• Si PIRADS <3 : pas de biopsie 

• Guidage mental ou assisté par ordinateur 

• Max 12 bx dans 3 cibles 

 

– Biopsies randomisées (10-12 bx) 

 



PRECISION 

 



 



Prostatectomie radicale vs abstention 

• De 1989 à 1999 

• 695 patients randomisés 

 

Juan Manuel Santos  
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Prostatectomie radicale vs abstention 

A 23 ans: 

– 71% décès groupe PR 

– 84% groupe abstention 

 

– 19,6 % décès cancer prostate PR 

– 31,3% avec abstention 

 

– Gain de survie: 2.3 ans 



 



PR ouverte vs robot 
Lancet Oncol Aug 2018 

Coughlin et al. 

 

 

 

326 patients randomisés 

A 3 mois: 

  Equivalence des résultats fonctionnels 

   Marges positives: 10 % ouvert, 15% RARP 

Mitt Romney RARP 
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PR ouverte vs robot 

A 2 ans: 

– Scores urinaires identiques (EPIC, IIEF) 

– Scores sexuels identiques (EPIC) 

 

– Récidive biochimique plus fréquente en open  

(9% vs 3%, supériorité RARP vs OPN, p= 0.02) 

J Kerry ORP 



Radiothérapie adjuvante 

• ARTISTIC (meta-analyse de 3 essais) 
GETUF-AFU 17, RADICALS-RT, RAVES 

• 1,074 RTE au rattrapage vs 1,077 men RTE 
adjuvante 

• Pas de différence de survenue d’un 
évènement (HR = 1.09; 95% CI = 0.86–1.39;P = 
.47).  

• Différence de probabilité de survenue  d’un 
évènement à 5 ans <1%. 
 

Rudy 
Giuliani 



Hormonothérapie en phase hormono-
naïve 
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TITAN (Apalutamide) 

• Phase 3 randomisée double aveugle 

• Apalutamide vs Placebo 

• En complément d’une hormonothérapie 

• +/- Docetaxel 

 

• Au moins une lésion métastatique 

 

• Survie sans progression radio et globale 



TITAN 

 



TITAN 

 



TITAN 

• Survie à 2 ans 

– 82.4% Apalutamide 

– 73.5% Placebo 

 

• Volume métastatique 

 

 



ENZAMET (enzalutamide) 

• Phase 3, randomisé, double aveugle 

• Enzalutamide vs AANS 

• +/- Docetaxel 

 

• Survie globale et survie sans progression 
biochimique 

 

 
Robert 
Mugabe 



ENZAMET 

 



ENZAMET 

 



ENZAMET 

 



mHSPC 

NOUVELLES HORMONOTHERAPIES CHIMIOTHERAPIE 

Acétate 

abiratérone 
Apalutamide Enzalutamide Docetaxel 

Etude 
pivotale 

LATITUDE  

publiée 
Analyse finale 

TITAN  
Publiée   

ARCHES  
1ere Analyse  

ASCO GU 2019 

ENZAMET 
Publiée 

CHAARTED 

publiée 

Population 
M1 Haut risque 

  100% DE NOVO 

M1  

78% DE NOVO 

M1 

70% DE NOVO 

M1 

58% DE NOVO 

M1 Haut volume 

73% DE NOVO 

Traitement 
associé 

ADT 
ADT +/- 

Docetaxel (11%) 

ADT +/- 

Docetaxel 

(18%) 

ADT +/- 

Docetaxel 

(44%) 

ADT 

Critère  
Principal 

Survie globale  

rPFS 

Survie globale 

rPFS 
rPFS 

Survie globale 

rPFS 
Survie globale 

AMM 

Remboursé   

Recommand
é* 

De novo  

Haut risque 

De novo  

HAUT VOLUME  

Résumé de la prise en charge du CaP métastatique hormonosensible 
Octobre 2019  



Les hormonothérapies de 2nde génération  
dans le CPRC M0 

SPARTAN 1 PROSPER 2 ARAMIS 3 

Agent testé Apalutamide Enzalutamide Darolutamide 

Critères 
d’inclusion 

• CPRC * cM0 cN0-1 
• Tps de doublement du PSA ≤ 

10 mois 
• Ganglions pelviens < 2 cm 

sous la bifurcation iliaque 
autorisés 

• CPRC * cM0N0 
• Tps de doublement du PSA ≤ 

10 mois 
• Ganglions pelviens < 1,5 cm 

sous la bifurcation iliaque 
autorisés 

• CPRC * cM0 cN0-1 
• Tps de doublement du PSA ≤ 

10 mois 

Critère 
principal  
d’évaluation 

Survie sans métastases (MFS) Survie sans métastases (MFS) Survie sans métastases (MFS) 

Nb total de 
patients 

1207 1401 1509 

Résultats  
MFS 

40,5 mo (APA) vs 16,2 mo 
(placebo) 
HR=0,28 ; p<0,0001 

36,6 mo (ENZ) vs 14,7 mo 
(placebo) 
HR=0,29 ; p<0,0001 

40,4 mo (APA) vs 18,4 mo (placebo) 
HR=0,41 ; p<0,0001 

Résultats  
Survie globale 

Analyse intermédiaire: 
Non atteinte (APA) vs 39 mo 
(placebo) 
HR=0,70 ; p=0,07 (non significatif 
1) 

Analyse intermédiaire: 
Non atteinte (ENZA) vs Non 
atteinte (placebo) 
HR=0,80 ; p= 0,1519 (non 
significatif 2) 

Analyse intermédiaire: 
Non atteinte (DARO) vs Non 
atteinte (placebo) 
HR=0,71 ; p=0,0452 (non 
significatif 3) 

1 Smith et al, N Engl J Med 2018 
2 Hussain et al, N Engl J Med 2018 
3 Fizazi et al, N Engl J Med 2019 : risque alpha ajusté à a=0,0005 pour l’analyse intermédiaire de la survie globale (Fizazi et al, Poster #140, congrès de l’ASCO-
GU 2019) 



Prise en charge du CPRC M0 

 

• Darolutamide3 

– Pas d’AMM 

 

► Apalutamide2  

→ AMM 

→ Délivrance hospitalière 
jusqu’au remboursement 

→ ASMR III 

► Enzalutamide1 

→ AMM 

→ Remboursement en attente 

→ ASMR III  

 

 

PSADT < 10 mois 

1. Hussain et al, N Engl J Med 2018 

2. Smith et al, N Engl J Med 2018 
3. Fizazi et al, N Engl J Med 2019  

 

L’utilisation du Darolutamide au stade CPRC 
M0 est hors-AMM (cf. Art L5121-12-1 du 
CSP) 

CPRC M0 = Cancer de la prostate Résistant à la Castration non métastatique; PSADT = Temps de doublement du PSA 



HTNG et CRPC M0 : Comparaison de la 
tolérance 
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CARD: STUDY DESIGN 

Endpoints 

Primary: rPFS 

Key secondary: OS, 

PFS, PSA response, 

tumor response 

Other secondary: Pain 

response, time to 

symptomatic skeletal 

event, safety, HRQoL, 

biomarkers 

• Multicenter, randomized, open-label study 
• Enrollment: Nov 2015 – Nov 2018 
• Median follow-up: 9.2 months 

 

 

Patients with mCRPC who 

progressed ≤ 12 months on 

prior alternative ARTA 

(before or after docetaxel) 

 

N = 255 

R 

A 

N 

D 

O 

M 

I 

Z 

E 

Cabazitaxel (25 mg/m2 

Q3W) 

+ prednisone + G-CSF 

n = 129 

1:1 

Stratification factors: 

• ECOG PS (0/1 vs 2) 

• Time to progression on prior alternative ARTA (0–6 vs > 6–12 months) 

• Timing of ARTA (before vs after docetaxel)  

 

Abiraterone (1000 mg QD)  

+ prednisone  

OR 

Enzalutamide (160 mg QD) 

n = 126 



RADIOGRAPHIC PFS (PRIMARY ENDPOINT) 
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No. of 
patients 

Median rPFS,  
months (95% CI) 

Cabazitaxel 129 8.0 (5.7–9.2) 

Abi or enz  126 3.7 (2.8–5.1) 

HR (95% CI): 0.54 (0.40–0.73) 
p < 0.0001 



OVERALL SURVIVAL (KEY SECONDARY ENDPOINT) 

No. of 
patients 

Median OS, 
months (95% CI) 

Cabazitaxel 129 13.6 (11.5–17.5) 

Abi or enz 126 11.0 (9.2–12.9) 

HR (95% CI): 0.64 (0.46–0.89) 
p = 0.0078 
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PROGRESSION-FREE SURVIVAL 
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Time, months 

No. of 
patients 

Median PFS, 
months (95% CI) 

Cabazitaxel 129 4.4 (3.6–5.4) 

Abi or enz 126 2.7 (2.4–2.8) 

HR (95% CI): 0.52 (0.40–0.68) 
p < 0.0001 



Cancer du rein 

Ivica Racan, 
premier ministre 
Croatie 



 

OS : 18.4 mois vs 13.9 
HR (OS) = 0.89 (0.71-1.10) 
Borne non infériorité 1.20 



Overall Survival (ITT) IMDC Intermediate patients : 1 vs 2 risk factors 
 

IMDC, International Metastatic Renal Cell Carcinoma Database Consortium; Nx, nephrectomy 

Arnaud Méjean 



Median OS, 
months  
(95% CI) 

Arm A:  
Nephrectomy + 

Sunitinib  
(n=127) 

Arm B:  
Sunitinib alone 

(n=139) 

HR  
 

(95% CI) 

p 

IMDC 1 risk 
factor 

(n=63) 

31.4 (17.3-45.5) 

(n=63) 

25.2 (19.6-35.4) 

 
1.29 (0.85-

1.98) 

 
0.232 

IMDC 2 risk 
factors 

(n=64) 

17.6 (13.7-21.5) 

(n=76) 

31.2 (20.5-40.4) 

 
0.63 (0.44-0.97) 

 
0.033 

HR (95% CI) 1.68 (1.10-2.57) 0.88 (0.59-1.30) 

p 0.015 0.515 

Median Overall Survival (ITT) Intermediate patients 

ITT, intent to treat; IMDC, International Metastatic Renal Cell Carcinoma Database Consortium 

Arnaud Méjean 



Overall Survival (ITT) : 1 metastatic site vs more than 1 

Nx, nephrectomy 

Arnaud Méjean 



Median OS, 
months  
(95% CI) 

Arm A:  
Nephrectomy + Sunitinib  

(n=226) 

Arm B:  
Sunitinib alone 

(n=224) 

HR  
 

(95% CI) 

p 

1 site (n=75) 

23.2 (13.9–43.4) 

(n=68) 

22.7 (17.5–33.1) 

 
1.09 (0.75–1.59) 

 
0.655 

>1 site (n=148) 

14.4 (11.8–17.6) 

(n=155) 

16.7 (13.8–24.8) 

 
0.87  (0.70–1.20) 

 
0.284 

HR  
(95% CI) 

1.42  
(1.03–1.96) 

1.19 
(0.86–1.64) 

1.01 
(0.74–1.37) 

p 0.032 0.292 

Median OS (ITT) patients with 1 metastatic site vs >1 

OS, overall survival; ITT, intent to treat 

Arnaud Méjean 



ESMO Guidelines 



Phase 3, randomized, open-label trial of nivolumab combined with ipilimumab vs sunitinib 

monotherapy in treatment-naïve patients with advanced or metastatic clear cell RCC1 

 

Nivolumab + Ipililumab 
CheckMate 214 

Primary Outcome Measures: PFS, OS, ORR in 
intermediate/poor-  
risk patients2,3 

Key Secondary Outcome Measures: PFS, OS, and ORR 
in any-risk patients, incidence of AEs2,3 
Select Exploratory Outcome Measures: PFS and OS in 
favorable-risk patients, HRQoL2,3 

N=139
0 

R 

1:1 

Sunitinib 
50 mg PO qd for 4 weeks 

(6-week cycles) 
 

Crossover from SUN to NIVO+IPI was 
permitted 

Nivolumab 
3 mg/kg IV q3w for 4 doses, 

then q2w 
 

Patients receiving NIVO monotherapy 
could switch to NIVO 240 mg flat dosing 

Key Inclusion Criteriaa 

• Advanced/metastatic clear cell 
RCC 

• No prior systemic therapy for RCC 
• Prior adjuvant/neoadjuvant 

therapy allowed if the agent did 
not target the VEGF pathway, and 
recurrence occurred ≥6 months 
after last dose 

• KPS ≥70% 
• Available FFPE archival or recent 

tumor tissue sample 
• No prior treatment with VEGF 

pathway agents or agents 
targeting T-cell  
co-stimulation or checkpoint 
pathways 

• No current or history of CNS 
metastases 

Ipilimumab 
1 mg/kg IV q3w for 4 doses 

Until progression,b 

unacceptable 

toxicity, withdrawal 

of consent, or end 

of trial (up to  

5 years)c 

CheckMate 21: NIVO+IPI, 1L 



 



JAVELIN 

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1816047


KEYNOTE 426 



Cancer de la vessie 



Curage étendu 

 



Curage étendu 

 



Curage étendu 

 



Cystectomie robot vs open 

• 350 patients randomisés 

• Survie sans progression  

• Essai de non-infériorité 



Cystectomie robot vs open 

• Survie sans progression à 2 ans 

– Robot:72.3% 

– Open: 71.6% 



 



KEYNOTE 045 

 



2ème ligne métastatique 

 



Conclusion 

• Beaucoup de nouveautés 

 

• Se battre pour ses patients 

 

• Inclure dans des essais cliniques 

 

• L’obstination va forcément porter ses fruits 
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