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Statut Fermé

But étude Le but de cette étude est de déterminer l’utilité du nivolumab dans le traitement adjuvant de patients
ayant eu une résection chirurgicale complète d’un mélanome chez des patients avec des IIB et IIC
(réséqué en marges négatives).

Critères d'éligibilité Les plus pertinents 
Le patient doit avoir un diagnostic confirmé de mélanome avec résection chirurgicale complète
avec marges de résection négatives, examen physique complet ne démontrant aucune
évidence de maladie résiduelle, imagerie selon le protocole qui ne montre aucune évidence de
maladie métastatique résiduelle.
Le patient doit avoir un stade initial de la maladie IIB ou IIC réséqué en marges négatives.
Les patients doivent être randomisés dans les 12 semaines suivant la dernière résection
chirurgicale.
La biopsie du ganglion sentinelle doit être négative.
Aucun traitement anti-tumoral n’est permis.
Statut de performance (ECOG) : 0-1.

Critères d'exclusion Les plus pertinents 
Mélanome oculaire ou muqueux.
Patients avec une histoire antérieure de maladie auto-immune active.
Patients ayant été traités avec un anticorps monoclonal anti-CTLA4, anti PD1, PD-L1 ou PD-L2.
Patientes enceintes.
Patients avec autre néoplasie dans les dernières 3 années.
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