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Etude globale ouverte de phase Ill, multi centrique & répartition aléatoire, visant & determiner
I'éfficacité et la sécurité du durvalumab en combinaison avec gemcitabine + cisplatine en traitement
néo-adjuvant suivi de durvalumab seul en traitement adjuvant chez les patients ayant un cancer de la
vessie disséminé dans les muscles
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Cette étude vise a démontrer la possible supériorité de la combinaison
Durvalumab+Gembcitabine+Ciplatin administrée en néoadjuvant suivi du durvalumab seul comparé a
la combinaison Gembcitabine+Ciplatin administrée en néoadjuvant uniquement.

Les plus pertinents

e Cancer de la vessie invasif opérable de stade clinique T2NOMO-T4aNOMO avec histologie de
cellules transitionnelles.

e Candidat a la Cystectomie radicale.

o Statut de performance (ECOG) 0 ou 1

e Espérance de vie supérieure a 12 semaines

Les plus pertinents

» Métastases ganglionnaires ou a distance.

e Cancer inopérable.

« Traitement antérieur avec radiothérapie.

e Traitement antérieur avec durvalumab et/ou tremelimumab.

« Traitement antérieur d’origine immunologique (incluant mais non limité a anti-CTLA-4,
anti-PD-1, anti-PD-L1, ou anti-PD-L2 antibodies)

¢ Infection active HBV, HCV ou connue VIH+.
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