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Les adénocarcinomes de l'intestin gréle (AIG) e tumeurs malignes rares qui
représentent moins de 2% des tumeurs digestivagidlénce annuelle est estimée pol
la France entre 100 et 300 nouveaux cas par as,eshen augmentation. L’AlG est un
cancer de mauvais pronostic avec une survie a hégeure a 30% et une survie
médiane de 19 mois. Le traitement chirurgical résteul traitement potentiellement

curatif bien que 40% des patients récidivergs principaux facteurs pronostics sont
I'envahissement ganglionnaire et la localisaties,tumeurs de siege duodénales ayant un
plus mauvais pronostiqun situation palliative les données concernanhimiothérapie
restent parcellaires. La plupart des études stnutsggectives en raison de la rareté de |a
maladie. En situation adjuvante, il n’existe paset®mmandation consensuelle.
Cependant la survie a 5 ans en cas d’envahisseyargtionnaire est mauvais (32% dans
I'étude de Dabaja et al et 28% dans I'étude deraidi) ce qui rend nécessaire la
recherche d’un traitement adjuvant efficac@ssociation FOLFOX 4 est le traitement de
référence en adjuvant des cancers du c6lon avehEsement ganglionnaire et permet
d’obtenir 73% de survie a 5 ans. La prise en chaogeelle est une extrapolation des
cancers du cblon. Nous proposons une étude detealetionale pour analyser
prospectivement, les résultats de la chimiothérapie

-

Rationnel

Primaire:

=  Survie sans récidive chez les patients non métgatssen surveillance ou
traités par chimiothérapie adjuvante

Objectifs = Durée de controle de la maladie chez les patiegtseptant un AIG métastatiquie
ou localement avancé

Secondaires :

= Taux de réponse tumorale
= Tolérance
= Survie sans progression

Type d’'étude Etude de cohorte prospective multicentrique

critéres d'inclusion :
= Age>18ans
= Adénocarcinome du gréle prouvé histologiquement

Sélection des patients | critere de non inclusion

= Contre-indication due a des raisons psychologigsesiales, ou géographigues
pouvant entraver le bon suivi du traitement

Maladie localisée :
- Chimiothérapie adjuvante

- Surveillance
Traitements proposes | \valadie localement avancée non résécable ou maladiestastatique
(non obligatoires) - Chimiothérapie

- Abstention thérapeutique

La chimiothérapie recommandée dans cette cohdrte sshém&OLFOX 4 modifié

Le nombre de patients n’est pas limité

D

Il a été estimé que pour évaluer I'impact de largbthérapie il était nécessaire d’inclur
118 patients (78 patients avec tumeur métastatiguecalement avancée non résécalp
40 patients avec tumeur de stade Ill réséquée)

Nombre de patients

€,




Statistiques

Evaluation de I'impact de la chimiothérapie
Cancer métastatique ou localement avancé non réséda

= Critére de jugement principal : durée de contréle tumoral
Hypotheses HO : 5 mois, H1 : 8 mois

Méthode non paramétrique (Kaplan Meier)

Puissance de 80% et risque alpha de 5%, testé&nailat
Effectif requis : 78 patients

Cancer localisé, traitement adjuvant :
= Criteres de jugement principal : Survie sans récidive a 3 ans
= Hypothéses HO : 50%, H1 : 70%

Méthode Non paramétrique (Kaplan Meier)

= Puissance de 80% et risque alpha de 5%, testénailat

Effectif requis : 40 patients

Périodes d’'étude
planifiées

Date de début d’inclusion : 9 janvier 2009

Durée d'inclusion :
Cancer métastatique ou localement avancé non rébéea24 mois
Cancer stade Ill 36 mois

Date de fin d’'inclusion:
Cancer métastatique ou localement avancé non rébéeajanvier 2011
Cancer stade lll janvier 2012

Fin de I'étude : janvier 2015




