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Etude de phase IIl & deux bras, randomisée, en double aveugle et contrdlée par placebo, visant &
évaluer l'efficacité et la sécurité d’emploi de I'association xévinapant plus radiothérapie par rapport a
I'association placebo plus radiothérapie afin de démontrer 'amélioration de la survie sans maladie chez
les participants atteints d’'un carcinome épidermoide de la téte et du cou réséqué, qui présentent un
risque élevé de rechute et ne peuvent pas recevoir de cisplatine a haute dose.
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Phase I

Maladie avancée ou métastatique
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Chimiothérapie-radiothérapie-xévinapant comparé a chimiothérapie et radiothérapie conventionnelle
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Le xévinapant est un inhibiteur sélectif agissant sur la voie de I'apoptose dont les évaluations actuelles
ont démontré en phase 2 randomisée un avantage de survie pour le traitement combiné de
chimiothérapie-radiothérapie-xévinapant comparé a chimiothérapie et radiothérapie conventionnelle
chez les patients traités primairement pour un cancer de la sphére ORL. Une étude de Phase 3
confirmatoire a complété son recrutement. En phase 2 randomisée, il n'y avait pas de toxicité accrue
immédiate ou tardive significatii€objet de la présente étude est de déterminer si le xévinapant utilisé
avec la radiothérapie réduit le risque de récidive et de déces par rapport a la radiothérapie seule en
post chirurgie chez les patients qui ne sont pas éligibles a la cisplatine a cause de fonction rénale
limite, de troubles auditifs ou d'age élevé.

Les plus pertinents

o Cancer épidermoide de la sphére ORL de site autre que sinus et nasopharynx

¢ Post chirurgie (considération de haut risque pour les OP P16+)

» Marges positives ou extension extra-capsulaire ganglionnaire

« Inéligibles a la cisplatine selon les critéres spécifiques de I'étude: insuffisance rénale, troubles
auditifs significatifs, age >70 ans)

« Eligible a de la radiothérapie de type IMRT dans un contexte post opératoire pour une dose
totale de >66 Gy

Les plus pertinents
« Maladie métastatique documentée
« Eligibilité a la cisplatine
« Patient non en mesure de compléter radiothérapie prévue


http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05386550?term=NCT05386550&rank=1




