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Nom de I'étude

CLINATEZO

Titre complet

Evaluation et suivi des patients porteurs d’un cancer pulmonaire a petites cellules (CPC)
traité par atézolizumab associé a de la chimiothérapie dans le cadre de 'ATU

Investigateurs
coordinateurs

Nicolas GIRARD - Institut Curie (Paris)
Lionel FALCHERO - Centre Hospitalier (Villefranche-sur-Saéne)

Promoteur

Intergroupe Francophone de Cancérologie Thoracique (IFCT)
10 rue de la Grange-Bateliere - 75009 PARIS

Collaboration

Collaborateur : Groupe Frangais de Pneumo-Cancérologie (GFPC)

Coordination

Franck Morin / Pascale Missy (IFCT)

Statistiques

Alexandra Langlais (IFCT)

Comité scientifique

- Christos Chouaid - CHI Créteil

- Nicolas Girard - Institut Curie Paris

- Lionel Falchero - Centre Hospitalier Villefranche-sur-Sadne
- Laurent Greillier - APHM Marseille

- Pierre Fournel - ICL Saint Priest-en-Jarez

L'étude CLINATEZO est une étude rétrospective dont I'objectif est d’évaluer en situation de
vie réelle I'efficacité et la tolérance de I'association atezolizumab + chimiothérapie, chez les

Objectifs patients atteints de CPC, ayant recu le traitement dans le cadre du programme d’ATU.
Les caractéristiques cliniques et le 1% traitement recu aprés I’association atezolizumab +
chimiothérapie seront décrits.

Type d’étude Cohorte rétrospective, non comparative, nationale, multicentrique

Base de données

Les données préalablement pseudonymisées seront recueillies sur les sites de prise en
charge a partir des dossiers médicaux sources et saisies dans une base de données
CLINATEZO par des attachés de recherche clinique de I'l[FCT dédiés au projet, tenus au
secret professionnel. La base sera hébergée par une plateforme extranet sécurisée. Des
mesures de sécurité physiques et logiques seront mises en ceuvre pour garantir la
confidentialité et la sécurité des données.

Objectifs & critéres de
jugement

Efficacité
survie globale, survie sans progression, meilleure réponse, durée de traitement

Tolérance
Toxicités liées a I'association atézolizumab + chimiothérapie (grades 3/4/5)

Considérations
réglementaires et
éthiques

L’étude CLINATEZO est conforme a la méthodologie de référence MR004 publiée par la
CNIL et sera enregistrée dans le répertoire public de I'INDS.

Criteres d’inclusion

- Patient atteint de CPC prouvé histologiquement ou cytologiquement, de stade
étendu au moment de l'initiation du traitement par atézolizumab + chimiothérapie

- Patient ayant recu au moins une administration de I'association atézolizumab +
chimiothérapie en ATU

- Patient ayant initié le traitement par atézolizumab + chimiothérapie entre le 6 mai
2019 et le 31 janvier 2020

- Patient informé de I’étude et ne s’opposant pas au recueil de ses données de
santé

Criteres de non inclusion

- patient inclus dans un essai de recherche biomédicale sur I'atézolizumab associé a
de la chimiothérapie
- patient inclus en ATU pour I'administration d’atézolizumab associé a de la
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chimiothérapie mais qui ne I’a jamais regu

- patient agé de moins de 18 ans

- patient présentant des antécédents psychiatriques ne permettant pas la
compréhension de la notice d'information

Patient chart review with a main data collection period and later vital status update.

Aug.
May 2020 Feb. 15t 2021 1st June 2021 mi. 1st Feb. 2022 1stJune 2022 Aug. 2022
7 2z 4
SChema de I etUde Centers Recrut. Data collection Data & stat. analyses " H Vital status update Final analyses
A
Main report Final report

500 patients

Selon I'étude IMpower133, la proportion a priori attendue de patients en vie a 6 mois est
de 85,8% %. Sur la base de cette hypothése et en supposant un IC égal a 95%, le tableau
suivant détermine la précision de I’étude selon le nombre d’inclusions.

Nombrt_e de patients 1C95% Précision de I'étude
inclus
Effectif de la cohorte 200 (81%-90,6%] 4,8
300 [81,85%-89,75%] 4,0
400 [82,4%-89,2%] 34
>00 [82,7%-88,9%] 3,1

Ainsi I'inclusion de 500 patients ou plus nous permettra d’avoir une précision d’environ 3%
sur la proportion de patients encore en vie a 6 mois.

L’analyse des données sera réalisée par le statisticien de la cellule de biostatistiques de
I'IFCT. Les résultats seront exprimés en moyennes, en pourcentages et en modeéles de
Considérations survie (Kaplan Meier).

statistiques Les facteurs pronostiques seront étudiés avec le modele de Cox (analyses univariées et
multivariée). L’analyse multivariée sera effectuée en intégrant dans le modele les variables
pour lesquelles le p de I'analyse univariée sera < 0,2.

1% février 2021 : démarrage de I'étude

Du 1% février au 30 mai 2021 : collecte des données cliniques (au moins 1 an de suivi pour
tous les patients inclus)

Du 1% février 2022 au 30 mai 2022 : mise a jour des données de survie (survie a 24 mois)

Calendrier de I'étude

Financement Soutien du laboratoire Roche
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