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Etudes 
COLON, RECTUM et CANAL ANAL



COLON et RECTUM
1 - Etudes en cours et mises en place planifiées
2 - Etudes en projet

CANAL ANAL
1- Etudes en projet



COLON et RECTUM

1 - Etudes en cours et mises en place planifiées

2 - Etudes en projet



Rectum 
néo-adjuvant

Colon 
Adjuvant

CCRm 1ère

Ligne
CCRm 2ème

Ligne
CCRm 3ème

Ligne

NORAD 01
T3N0 et/ou T1-

T3N+

IROCAS
Stade III 

T4N1ou T1-4N2

ASPIK
Stade III et II Haut 

risque
PI3K muté

ADAGE
Stade III

70 ans et plus

CIRCULATE
Stade II

Pas de CT validé 
en RCP

ISOFOL

COLAGE
Eval gériatrique

NEXT-REGIRI
Génotype A/A de la 

cycline D1

POCHI
MSS avec  Fort 

infiltrat immunitaire

TWICE-IRI

LONGBOARD
G-CSF

PANIRINOX
KRAS WT

NIPISAFE
MEP 26/04/2021
dMMR et/ou MSI

SUNLIGHT
MEP 29/03/2021
Echec TT anti-
EGFR et anti-

VEGF

Etude en cours

MEP planifiées

Etudes en cours et mises en place planifiées

A clôturer



Essai randomisé de phase III comparant la CT seule à la CT suivie de la 
RTCT préopératoire pour les cancers du rectum LA d’emblée résécables



CHIRURGIE

Colon
Stade III ou II 
à haut risque 
réséqué R0

90 jours max CHIR – Début du TT protocolaire en même temps ou après début  CT Adjuvante 

SCREENING
Mutation PI3K

Envoi échantillon

Tumeur PI3K  muté

ASPIRINE pendant 3 ans

PLACEBO pendant 3 
ans

Tumeur PI3K non muté Cohorte Observation

60 jours max CHIR - RANDO

ASPIK – PRODIGE 50

Etude de phase III, prospective randomisée en double aveugle Aspirine vs 
Placebo chez des patient opérés d’un ADK du colon stade III ou II à haut 

risque de récidive avec mutation PI3K



Randomisation

ADNtc+

Chimio Adj, puis 
suivi

Suivi, prise en 
charge standard

ADNtc- Sortie d’étude

SCREENING
ADNtc

Envoi 
échantillon

9 semaines max entre la CHIR et le début de la Chimio

CHIRURGIE

Stade II du colon 
ou haut rectum

réséqué R0

Validation en RCP 
« pas de CT »

2 semaines max entre Envoi et Résultat

CIRCULATE – PRODIGE 70



Randomisation

Colon Stade III à haut risque
pT4N1 ou pT1-4N2

Résection R0

BRAS A
mFOLFIRINOX

BRAS B
mFOLFOX

Essai de phase III, randomisé, international, comparant une Chimio par 
mFOLFIRINOX au mFOLFOX en traitement adjuvant chez les patients 

atteints d’un cancer colon de stade III à haut risque 

56 jours max CHIR – Début CT

IROCAS – PRODIGE 52



12 semaines CHIR - Chimio

Colon 
Stade III

70 ans et plus



COLAGE – PRODIGE 66



Randomisation

Groupe A :
ARFOX + Bevacizumab

Beva + Oxali + 5FU bolus + Arfolitixorine bolus + 
5FU continus  + Arfolitixorine bolus

ECG pré et post ARFO

Groupe B : 
FOLFOX6m + Bevacizumab

Beva + Oxali + LV + 5FU bolus + 5FU continus

ECG pré et post LV

CCRm
1ère Ligne

Jan 2021 - Inclusion 
suspendus pour 

analyse



Screening
CCRm 1ère ligne

Statut MMR/MSI
peut être déterminé 

en local ou en 
centralisé (seul le 

MMR sera fait)

1ère administration 
du traitement 

standard:
XELOX

Envoi  Bloc tumoral 
(chirurgie primitive)

Résultats des tests 
(Immunoscore et TULIS) 

+/- détermination du 
statut MMR

Immunoscore fort
et statut MSS et/ou 

pMMR
Validation de la 

participation à l’étude

Début du traitement 
Expérimental

XELOX
+ PEMBROLIZUMAB

+ AVASTIN

Immunoscore faible 
et/ou statut MSI et/ou 

dMMR
Fin de participation à 

l’étude

Phase de Sélection Phase de traitement expérimental

POCHI – FFCD 1703

17 jours max pour le résultat

1ère Ligne 
CCRm, MSS



PANIRINOX – UCGI 28

Screening
CCRm

ADNc
Statuts RAS et 

BRAF

Envoi  
Prélèvement 

sanguin

Phase de Sélection

Résultats
RAS et BRAF non mutés

BRAS A
FOLFIRINOX + Panitunumab

12 cycles

BRAS B
mFOLFOX6 + Panitunumab

12 cycles

Phase de traitement expérimental

7 jours Envoi- Résultat

1ère Ligne 
CCRm – non 

résécable





NEXT-REGIRI

Etude de phase III randomisée évaluant l’association Régorafénib et 
Irinotécan versus Régorafénib dans le traitement des cancers colorectaux 

métastatiques après échec des traitements standards, selon le génotype A/A 
de la cycline D1

SCREENING moléculaire 
génotype A/A de la cycline D1

Ø Prélèvement sanguin
Ø Envoi à ICM à Montpellier
Ø Résultat le jeudi de la 

semaine suivante

Phase de Sélection Phase de traitement expérimental

RANDOMISATION
1 : 1 

(N= 78)

BRAS A
(N = 39)
REGIRI

BRAS B (N= 39)
Régorafénib

Traitement 
jusqu’à 

progression 

3ème Ligne 
CCRm



LONGBOARD

CCRm
échec de 
tout TT

3ème Ligne 
CCRm



Mise en place planifiée – SUNLIGHT – 29/03/2021

3ème Ligne 
CCRm



Mise en place planifiée – NIPISAFE – 26/04/2021



Rectum 
néo-adjuvant

Colon 
Adjuvant

CCRm 1ère

Ligne
CCRm 2ème

Ligne
CCRm 3ème

Ligne

Sanofi ACT16902 
(THOR-707)

CIRCULATE 
MRD Stade III

BMS-CA209-8HW
MSI-H ou dMMR 

non opérable
OPTIPRIME

RAS non muté

FOLFIRINOX-R
RAS muté

KRYSTAL
RAS muté G12C

BREAKWATER
BRAF mut

V600E muté

METAREC
Rectum méta 

synchrome non 
résécable

COLON et RECTUM - Etudes en projet

Demande de 
participation le 

17/12/2020. 
Relance le 
22/03/2021 

Faisabilité le 
30/03/2021.

Concurrent avec 
NIPISAFE?



Localisation Indication Etude Promoteur Titre étude PI

Colo-rectal, 
Oesophagen 

Estomac

Angine de poitrine 
(tox 5FU, Xeloda) ACOTAS GERCOR

Étude de phase II visant à évaluer le taux de douleur thoracique liée à l'angine de poitrine après un traitement 
par trifluridine / tipiracil +/- oxaliplatine chez des patients atteints d'adénocarcinome colorectal / oesogastrique
ayant présenté des épisodes antérieurs de douleur liée à l'angine thoracique en cause d'une chimiothérapie à 
base de 5-fluorouracil ou de capécitabine

VERNET

Colo-rectal, 
Oesophagen 

Estomac, 
Foie

Stade IV
3ème Ligne ACT16902 Sanofi

ACT16902: A Phase 2, open-label, multi-cohort, multi-center study assessing the clinical benefit of SAR444245
(THOR-707) in combination with other anticancer therapies in participants with advanced and metastatic
esophageal, gastric, liver, or colorectal cancer

DESRAME

Colo-rectal
Stade III
Adjuvant
ADNc

CIRCULAT
E-MRD FFCD

etude de phase III évaluant la présence d’ADNtc après une chimiothérapie adjuvante, comme critère de 
sélection pour la réalisation d’une chimiothérapie supplémentaire chez des patients atteints d’un cancer 
colorectal de stade III.

DESRAME

Colo-rectal

Stade IV
1ère Ligne
MSI-H ou dMMR
Non opérable

CA209-
8HW MSD

étude de phase 3, randomisée évaluant le nivolumab seul ou en association avec l’ipilimumab ou une 
chimiothérapie, chez des patients ayant un cancer colorectal métastatique avec une instabilité microsatellitaire
(MSI-H) ou une déficience du système de réparation des mésappariements de l’ADN (dMMR) 

ARTRU

Colo-rectal
Stade IV
1ère Ligne
RAS muté

FOLFIRINO
X-R ICM Etude de phase I/II avec escalade de dose évaluant la sécurité, l'efficacité et la tolérance de l'association du 

Folfirinox avec le R2GORA chez des patients porteurs d'une tumeur colorectale métastatique RAS muté CLAVEL

Colo-rectal
Stade IV
2ème Ligne
RAS non muté

OPTPRIME FFCD
Etude de phase II évaluant le Folfox + Panitumumab selon une stratégie de “stop-and-go” avec boucle de ré-
introduction après progression sous fluoropyrimidine en traitement d’entretien, en 1ière ligne chez des patients 
atteints d’un adénocarcinome colorectal métastatique sans mutation RAS

CLAVEL

Colo-rectal

Stade IV
1ère Ligne
Mutation KRAS 
G12C

KRYSTAL MIRATI

MRTX849 “KRYSTAL” program is now launching a suite of Phase II and III studies, including combining 
MRTX849 with other anticancer drugs which may optimize efficacy and prevent treatment resistance in patients 
with non-small cell lung cancer (NSCLC) or colorectal cancer (CRC) with KRAS G12C mutation. An overview of 
our development plan is attached

ARTRU

Colo-rectal

Stade IV
1ère Ligne
Mutation BRAF 
V600E muté

Etude 
BREAKWA

TER 
C4221015

PFIZER

Essai de phase III chez les patients atteints de cancer colorectal. L’objectif principal est de comparer encorafenib
de 1ère Ligne Plus Cetuximab avec ou sans agents de chimiothérapie par rapport à la thérapie standard de 
soins avec un plomb de sécurité de Encorafenib et Cetuximab Plus FOLFOX ou FOLFIRI Chez les participants 
atteints d’un cancer métastatique BRAF V600E colorectal mutant.

DESRAME

Rectum Stade IV
synchrones METAREC ?

essai de phase 2 randomisé : K du rectum et métastases synchrones non résécables : patients non résécables
après chimiothérapie d’induction (FOLFIRINOX) randomisés entre radiochimiothérapie (IMRT-escalade de dose) 
ou poursuite de chimiothérapie (protocole au choix de l’investigateur)

ARTRU

COLON et RECTUM - Etudes en projet



CANAL ANAL

1- Etudes en projet



CANAL ANAL - Etude en projet

Promoteur: CHRU Besançon

PI : Chloé VERNET

Phase d’induction: 
DCFm tous les 2 semaines, 4 cycles
Ezbenlimab tous les 3 semaines, 3 
cycles

Contrôle de la maladie: cycles 
supplémentaire 
DCFm 2 cycles et Ezbenlimab 1cycles

Réponse patho CR et Réponse Bio 
Complète:
RT (IMRT) + XELODA et Mitomycine
Maintenance: Ezabenlimab, 7 cycles

Absence Réponse patho CR Ou 
Absence Réponse Bio:
RTCT standard

INTERACT-ION - Etude de phase II, Ezabenlimab (BI 754091) et DCFm (docetaxel, cisplatine et 5-fluorouracile) suivi par de la chimio 
radiothérapie pour le traitement des cancers du canal anal de stade III. 



CANAL ANAL - Etude en projet

INCYTE: This study is a Phase 3 global, multicenter, placebo-controlled double-blind, randomized study that will enroll 
participants with locally recurrent or metastatic Squamous Cell Carcinoma of the Anal Canal (SCAC) not previously 
treated with systemic chemotherapy for locally recurrent or metastatic SCAC.  Participants with well-controlled HIV 
infection will be eligible




