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KBP-2020-CPHG / ESCAP-2020-CPHG

La double saga continue, 20 ans d’épidémiologie du cancer bronchique ......



Les etudes KBP-CPHG et ESCAP-CPHG

ETUDES KBP-CPHG

Recueil de tous les nouveaux cas de CBP
diagnostiqués dans [l‘année (2000, 2010,
2020) avec la survie a 1 an et 5 ans.

Objectifs
O Améliorer la connaissance de |Ia
population touchée par le CBP

O Estimer la mortalité a 1 et 5 ans et
rechercher des facteurs de risque de
cette mortalité

KBP-2000-CPHG KBP-2010-CPHG

KBP-2020-CPHG



Les études KBP-CPHG et ESCAP-CPHG

ETUDES KBP-CPHG ETUDES ESCAP-CPHG
(Etude de Suivi des CAncers du Poumon)
Etude ancillaire de KBP-CPHG
Recueil de tous les nouveaux cas de CBP
diagnostiqués dans l'année (2000, 2010, Suivi des stratégies thérapeutiques

2020) avec la survie a 1 an et 5 ans. pendant les 2 ou 3 années suivant le
diagnostic.
ObjeCt',f? _ Objectifs
d Amellor_er la connaissance de la O pécrire la stratégie thérapeutique mise
population touchée par le CBP S G

O Mener des évaluations pharmaco-
economique et épidémiologique

O Evaluer Il'impact des nouvelles
thérapeutiques

ESCAP-2011-CPHG ESCAP-2020-CPHG

 Estimer la mortalité a 1 et 5 ans et
rechercher des facteurs de risque de
cette mortalité

KBP-2000-CPHG KBP-2010-CPHG

KBP-2020-CPHG



KBP-2000-CPHG

Centres : 148
Patients : 5 870

Cohortes KBP-ESCAP

Centres : 119

Patients : 7 610

KBP-2020-CPHG

Centres : 92*
Patients : 9 131
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KBP-2000-CPHG

Centres : 137
Patients : 5 667

Cohortes KBP-ESCAP

Centres : 104

Patients : 7 051

KBP-2020-CPHG

Centres : 82
Patients : 8 998
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Cohortes KBP-ESCAP

Centres : 137 Centres : 104 Centres : 82
Patients : 5 667 Patients : 7 051 Patients : 8 999

| 1 ANNEE

ESCAP-2011-CPHG ESCAP-2020-CPHG

Centres : 53 Centres : 69
Patients : 3 943 Patients : 7 202

: SUIVI DURANT 2/3 ANS



Cohortes KBP-ESCAP-2020: objectif 10 000

KBP-ESCAP-2020
CENTRES VOLONTAIRES : 98
PATIENTS OBECTIFS : 10 000

CENTRES INACTIFS : 6

KBP-ESCAP-2020
CENTRES : 92
PATIENTS INCLUS : 9 879

EXCLUSION PATIENTS
Doublons...
PATIENTS : 748

KBP-ESCAP-2020
CENTRES : 92

PATIENTS : 9131
EXCLUSION CENTRES

Non exhaustif
CENTRES : 10
PATIENTS : 133

KBP-ESCAP-2020
CENTRES : 82
PATIENTS : 8 998
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Principaux resultats KBP-ESCAP

Cohorte composée de :
> Faible proportion de femmes (16 %)
> Souvent non fumeuses (32.3 F vs 2.5 %H)

> Prédominance d’adénocarcinomes chez les
femmes (45.7 F vs 27.2 % H)

>> Mauvais pronostic du CBP :10.0 % de
survie a 5 ans tout stade confondu

KBP-2010-CPHG

Par rapport a 2010 :

> Patients plus agés (65.5 vs 64.3 ans)
> Plus de femmes (24.3 vs 16 %)

> Plus de non-fumeurs 10.9 % vs 7.2 % )

> Des patients en meilleur état général au
diagnostic (PS 0-1, 68.9 vs 64.1 %)

> Plus d’adénocarcinomes (45.4 vs 26.3 %

d’épidermoides)

>> Une meilleure surviea 5 ans :12.7%
tout stade confondu
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2010

Cohorte composée de :
> Faible proportion de femmes (16 %)
> Souvent non fumeuses (32.3 F vs 2.5 %H)

> Prédominance d’adénocarcinomes chez les
femmes (45.7 F vs 27.2 % H)

>> Mauvais pronostic du CBP :10.0 % de
survie a 5 ans tout stade confondu

ESCAP-2011-CPHG

Principaux résultats KBP-ESCAP en 2000 et

KBP-2010-CPHG

Par rapport a 2010 :

> Patients plus agés (65.5 vs 64.3 ans)
> Plus de femmes (24.3 vs 16 %)

> Plus de non-fumeurs 10.9 % vs 7.2 % )

> Des patients en meilleur état général au
diagnostic (PS 0-1, 68.9 vs 64.1 %)

> Plus d’adénocarcinomes (45.4 vs 26.3 %

d’épidermoides)

>> Une meilleure surviea 5 ans :12.7%
tout stade confondu

> A permis I'analyse des séquences
thérapeutiques sur 2 ans.



Principaux résultats KBP-ESCAP en 2000 et
2010

KBP-2000-CPHG

Cohorte composée de : Par rapport a 2010 :
> Faible proportion de femmes (16 %) > Patients plus agés (65.5 vs 64.3 ans)
> Souvent non fumeuses (32.3 F vs 2.5 %H) > Plus de femmes (24.3 vs 16 %)

KBP-2010-CPHG

’ 0 ’ o _ (o) (o)
> Prédominance d’adénocarcinomes chez les > Plus de non-fumeurs 10.9 % vs 7.2 % )

femmes (45.7 Fvs 27.2 % H o
( o H) > Des patients en meilleur état général au

. . ) °
>> Mauvais pronostic du CBP :10.0 % de diagnostic (PS 0-1, 68.9 vs 64.1 %)

survie a 5 ans tout stade confondu > Plus d’adénocarcinomes (45.4 vs 26.3 %
d’épidermoides)

KBP-2020-CPHG

_ EN COURS >> Une meilleure surviea 5 ans :12.7%

ESCAP-2020-CPHG tout stade confondu

ESCAP-2011-CPHG N A permis I'analyse des séquences
thérapeutiques sur 2 ans.




Résultats KBP-ESCAP-2020
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Impact des etudes KBP-ESCAP-CPHG en 2000
et 2010 (1)

* Les études KBP-ESCAP ont permis :

 D’améliorer les connaissances sur les CBP et son épidémiologie en France avec
un effet barometre décennal

* De constater les évolutions tous les 10 ans

* Grace a la forte mobilisation des CH, une base de données prospective sans équivalent de la prise
en charge du CBP en CH en France a été crée :

e Cette base constitue la principale référence épidémiologique nationale sur le
CBP.

» KBP-ESCAP est utilisé dans des référentiels, par les autorités francaises, par les
laboratoires pharmaceutiques.

« KBP-ESCAP est cité dans de nombreux articles nationaux et internationaux.

14



Impact des etudes KBP-ESCAP-CPHG en 2000
et 2010

* Publication de nombreux articles (26) qui ont servi la communauté
scientifique

15
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Lung Cancer
journal homepage: www elsevier.com/locate/lungcan =
The new face of non-small-cell lung cancer in men: Results of two @mmm

French prospective epidemiological studies conducted 10 years apart

Didier Debieuvre **, Jean-Philippe Oster®, Robert Riou®, Jacques Berruchon®?,
Antoine Levy®, Jean-Pierre Mathieu', Patrick Dumont?¢, Etienne Leroy-Terquem",
Véronique Tizon-Couetil !, Francis Martin/, Michel Grivaux*

G)(;msw,.k Impact of distance from surgery department
on the outcome of patients followed for
non-small-cell lung cancer in the respiratory
department of nonacademic hospitals:
Results of the KBP-2010-study

Didier Debieuvre ', Gislaine Fraboulet?, Bernard Duvert *, Jacques Piquet *, Eric Goarant >, Daniel Sandron ¢,
Christine Mouroux-Rotomondo ’, Bernard Borrel %, Camille Genety®, Ghassan-Jacques Kassem '°,
Michel Grivaux "'

Revue de Preumologie clinique (2016) 72, 163170

Disponible en ligne sur Elsevier Masson France
ScienceDirect EM
www.sciencedirect.com www.em-consulte.com

ARTICLE ORIGINAL

Amélioration de la survie a 1an dans le ()
cancer du poumon en France. Résultats des

études prospectives en vie réelle,

KBP-2000-CPHG et KBP-2010-CPHG

One-year survival improvement in lung cancer in France. Results of the
prospective real life studies KBP-2000-CPHG and KBP-2010-CPHG

M. Grivaux®*, B. Duvert®, P. Ferrer-Lopez©,
S. Hominal, E. Goarant®, A. Brichet-Martin', )
P. Romand®, E. Fournier", B. Asselain’, D. Debieuvre’

Revue de Pneumologie clinique (2010) 66, 375382

Disponible en ligne sur Elsevier Masson France
e
e EM|
www.sciencedirect.com Www.em-consulte,com

PROTOCOLES EN COURS

Etude KBP-2010-CPHG : recueil des nouveaux cas

de cancer bronchopulmonaire primitif

diagnostiqués dans les services de pneumologie

des centres hospitaliers généraux

du 1°" janvier au 31 décembre 2010

Study KBP-2010-CPHG: Inclusion of new cases of primary lung cancer diagnosed

in general hospital pneumology departments between 1st January and 31
December 2010

Original Article

New insights into stage and prognosis in small cell lung cancer:
an analysis of 968 cases

Charles Dayen', Didier Debicuvre?, Olivier Molinier®, Olivier Raffy*, Fabrice Paganin®, Jéréme Virally®,
Sébastien Larive’, Béatrice Desurmont-Salasc’, Marielle Perrichon’, Francis Martin'®, Michel Grivaux'"

4-year mortality in patients with non-small-cell lung cancer: 3 @
development and validation of a prognostic index
Frangois Blanchon, Michel Grivaux, Bernard Asselain, Frangois-Xavier Lebas, Jean-Pierre Orlando, Jacques Piquet, Mahmoud Zureik

Summary




KBP-ESCAP-2020-CPHG : Objectifs et attentes

e Avoir une base de données « actualisée » sur des grandes cohortes en
vraie vie, avec des criteres d’inclusion similaires sur plusieurs années, afin
de :

* Voir I'évolution et la modification sur 10 et 20 ans des CBP en France dans les CH
* Apprécier I'égalité de I'acces aux soins sur le territoire

* Analyser I'impact des nouvelles stratégies et des thérapeutiques
innovantes sur |a survie globale :

 Notamment les thérapie ciblées, I'immunothérapie avec les avancées des données
de biologie moléculaire

e Pouvoir publier des articles d'importance pour la communauté médicale
nationale et internationale
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Lung cancer is @ major public health issue due to its frequency and its poor

ALK-2016-CPHG

D. Debieuvre® , C. Locher’, HMorel’, A. Baranzelli‘, L. Falchero®, P. Romand®, M. Roa’, B. Deldaux® A. Bizieux-Thaminy®, A-S.

Characteristics of adult patients treated with crizotinib for advanced non-small-cell lung cancer
(NSCLC) with ALK gene rearrangement or ROS1 gene rearrangement in general hospitals

Bugnet®,

). Grellier de Heaulme'*, C. Dayen*?, C. Decronsette” S Martinez*, F. Goutorbe'®, L. Moreau'®, N. Cloarec'’, O. Molinier'?, ). Le Treut', Y. Duval®
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nosis. In France, occording to the latest French National Concer institute S eti 2 A e : oy
{INCa) dota, Lung Cancer (LQ represented 46 109 news cases in 2017. The Characteristics of p with cr
malecular breakdown of LC is most odvanced for NSCLC and porticularly PTS CARATERISTIQUES (N=73) "H‘-" ‘
adenocarcinomas. At the present time, molecular alterations such as ALK
and ROS1 reamrangements (ALK+ and ROS1+) are predictive markers of Age, years, median [min - max] 6234 -85)
the efficacy of targeted therapy on the market andior under development. Sex Male n (%) 21(412)
Crizatinib s the first labelled product torgeting ALK+ and ROS1+. Three ECOG performance status n (%)
dinical studies (1007, 1014, 1001) have demonstrated its efficacy in po- 01 38 (884)
tients ALK+ and ROS1+ NSCLC, treated in 15t and 2nd line, particularly in 22 s18
advonced stage (GNSCLC), where its octivity wos superior to conventional mIMC (Kg/m?) 2431637
chemotheropy. Smodng history n (%)
The ALK-2016 study hos been conducted in portnership with the French No smoker 28 (549)
College of General Hospital Respiratory Physician (CPHG. It is based on its Ex smoker 19(373)
expatenc: i long-tem obselr"v;:m;ml nf'»;:xa;mam KEP-2010) ey Py
o LC. which guarantees quality in terms of data . Sarotopicrd it nte
Adenocarcnoma 51(100)
Caronome -
Tumor stage (TNM, Bth edition)t n (%)
A 408
e 359
Primary objective VA 0392
« Describe the characteristics of the patkms treated with crizotinib Ve 241470
9 of line of to line of the initiotion n (%)
Secondary objectives — "
« Describe the conditions for conducting ALK gene and ROS1 gene "":;“"""mmm“muum
reamrangement testing e e
« Evoluate the impoct of the anti-cancer treatment in terms of: S 15@E13)
Clinical response (evaluation by phyzician) = =
- Tumour response on imoging according to the physicion i
Progression.-free survival (PFS), overall survival (OS] Contralateral king 18 (40
« Describe izotinib prescription and discantinuation conditions Extrathoracke lymph nade 122
« Describe the treatment plan after progression :::‘ 79‘{::
« Quality of life (QoL) (se#f-administered questionnaire QLQLC13) =l i
oG (Morizky e Advencl gonds e
* Adverse events Fleurol effusion 12(228)
Other 3.n

QQ METHOD

We conducted ALK-2016, o nan-interventionol prospective Real-World
Trial (RWT) for ALK+ and ROS1+ aNSCLC treated by Crizotinib in first or
later line, in 30 General Hospital in Fronce.

73 patients were inchuded betwesn 2016, January and 2018, December

ot initiotion or within 3 months of the start of treatment (2 potients were

wrongly included).

Crizotinib should be initiated at o dose of 250 mghwice daily on a
basis following of ALK+/ROS1+ NSCLC by specific

ond validoted testing. The totol follow-up period for o potient was ot least

18 months .

Overall survival ond progression-free survival rates were calculoted
using the Kaplon-Meier method and presented with their 95% confidence
interval (95% Q).

Description of ALK and ROS1 testing

Dingnostic was usuolly histologic (90.1%) on primitive tumor [73.2%). The median de-
1oy between biopsy ond positive resul for ALK+ or ROS1+ wos respectively 10 and 8
days.

Crizotinib prescription and discontinuation conditions

70 [38.6%) potients initiated crizotind at the recommended dose 250 mg bid and 47
164.4 %) started crizotinib before indusion (s 3 months). 64.7% of ALK+ patients ond
90% of ROS1+ potients initiated in 1L

Rate treatment (Morisky self- The items ore
summed to give @ range of scores from O to 4. A score of 4 indicates o high compliance.
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Results (ORR, DCR, OS and PFS)

Otjective Response Rote for ALKs ond ROS1+ wos 62.7 % and 55 % respectively.
Diseose Control Rote for ALK+ and ROS1+ was 78,4 % ond 75 % respectively.

Adverse events

According to the most recent safety analysis, 74 % ond 37% hod
peesented at keost one odverse event (AE) and serious AE respectively.
247 %),

AEs of o

T e Cmosn)| Cedema (164 % both) and vision disorders (12.3 %).
\_‘—‘ ﬁ_\_ 24 (33E%) patients hod at keast one dose reduction ond 14 [19.7%) a
- treatment intemruption.
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CONCLUSION

Our results are consistent with other RWT in terms of OS, PFS and safety.
Crizotinib was effective in both ALK+ and ROS1+ aNSCLC in a real-life setting with no new safety concerns.
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FASE 2

A 'aube d’une nouvelle saga, 5 ans apres FASE ......



Actualité pour 2021

Démarrage de FASE 2 — CPHG |




FASE 2 — CPHG : objectif principal

Présenter une description actualisée des patients
asthmatiques séveres ayant consulté un praticien ou ayant été
hospitalisé dans un hopital général en France en termes de :

o Caractéristiques socio-démographiques
Exposition aux facteurs déclenchants
Comorbidités et antécédents médicaux
Caracteéristiques cliniques de la maladie
Prise en charge de I'asthme

O O O O



FASE 2 — CPHG : objectifs secondaires

- Mesurer I'impact des nouvelles thérapies sur |la prise en charge des patients et le
niveau de controle de I'asthme

- Décrire l'observance des patients a leurs traitements

- Estimer la prévalence des troubles anxieux et dépressifs chez ces patients

- Décrire le niveau de contrdle de I'asthme

Secondairement, un protocole ancillaire sera rédigé pour apparier des données
avec le Systeme National des Données de Santé afin de :

- Décrire la consommation médicamenteuse

- Décrire I'acces des patients au systeme de soins

En aucun cas, une analyse comparative des traitements recus ne sera réalisée.
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