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Etude de phase 3 comparative avec placebo et & répartition aléatoire sur le carboplatine et le
paclitaxel, administrés en association ou non avec le véliparib (ABT-888), un inhibiteur de la PARP,
pour le traitement du cancer du sein HER2 négatif localement avancé ou métastatique non résécable
associé a une mutation du géne BRCA
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L'objectif primaire de I'é¢tude est de comparer la survie sans progression des 2 groupes de traitement.
Les objectifs secondaires sont de comparer la survie globale, le taux de réponse objective, le taux de
bénéfice clinique (réponse compléte + réponse partielle + maladie stable), la durée de la réponse, le
changement dans le statut de performance ECOG, et le changement dans la qualité de vie.

e Femmes ou hommes agés de 18 ans ou plus, atteints d'un carcinome mammaire avancé,
inopérable, HER-2 négatif, présentant une mutation BRCA1 ou 2, ayant regu jusqu'a2 lignes de
chimiothérapie pour maladie métastatique.

e Maladie mesurable ou évaluable selon RECIST 1.1.

o Statut de performance selon I'échelle ECOG 0-2.

e Fonctions cardiaque, hépatique, rénale et médullaire adéquates.

« Traitement antérieur avec un inhibiteur PARP.

» Progression de la maladie sous chimiothérapie abase de platine ou récidive de la maladie
moins de 12 mois aprés arrét d'une chimiothérapie abase de platine.

e Progression de la maladie moins de 12 mois aprés arrét d'une chimiothérapie abase de taxane
pour maladie métastatique (moins de 6 mois aprés arrét d'une chimiothérapie adjuvante abase
de taxane).

¢ Carcinomatose méningée.

o Métastases cérébrales actives, non-traitées.

« Neuropathie > grade 1.
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