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Introduction

Carcinomes parotidiens

Représentent 1 a 5 % des carcinomes de la téte et du cou

Taux de métastase ganglionnaire occulte variable de 0 a 60 %

Un cou N+ est un facteur indépendant de mauvais pronostic

Indications de curage chez les patients NO non consensuelles
* Quels patients traiter ?

e Quelles aires traiter ?

Chang JW, Hong HJ, Ban MJ, Shin YS, Kim WS, Koh YW, et al. Prognostic Factors and Treatment Outcomes of Parotid Gland
Cancer: A 10-Year Single-Center Experience. Otolaryngol Head Neck Surg. déc 2015;153(6):981-9.

Vartanian JG, Gongalves Filho J, Kowalski LP, Shah JP, Suarez C, Rinaldo A, et al. An evidence-based analysis of the management
of NO neck in patients with cancer of the parotid gland. Expert Rev Anticancer Ther. oct 2019;19(10):899-908.

Xiao CC, Zhan KY, White-Gilbertson SJ, Day TA. Predictors of Nodal Metastasis in Parotid Malignancies: A National Cancer Data
Base Study of 22,653 Patients. Otolaryngol Head Neck Surg. janv 2016;154(1):121-30.
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Introduction
Collaboration GETTEC-GORTEC

des Tumeurs
Téte Et Cou

* Design « Data management
* Monitoring * Réglementaire
* Coordination  Biostatistiques
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Objectif principal

Evaluer |la prévalence des méetastases ganglionnaires des
carcinomes parotidiens primitifs ainsi que leurs facteurs
pronostiques
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Objectifs

Objectifs secondaires

Evaluer la prévalence initiale des metastases occultes (pN+/cNO)

Evaluer la sensibilité et la spécificité du bilan cervical préopératoire

Evaluer la topographie initiale des métastases ganglionnaires des carcinomes parotidiens
primitifs au sein des aires cervicales de Robbins

Etudier la topographie des récidives ganglionnaires en la comparant aux aires
concernees par la prise en charge ganglionnaire initiale
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Objectifs

Objectifs secondaires

« Evaluer la prévalence initiale des métastases ganglionnaires intra-parotidiennes

« Evaluer la survie globale, la survie sans maladie, le contrOle loco-régional et le contréle
réegional ainsi que leurs facteurs pronostiques, en particulier les métastases
ganglionnaires intra-parotidiennes

« Décrire les traitements adjuvants recus par les patients
« Evaluer la qualité de vie par le biais des questionnaires H&N 43, QLQ-30 et DASH

« Evaluer le taux de remplissage de la base de données nationales du REFCOR
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Objectifs - etude ancillaire ey Zozqgﬁgggz;a |

Objectif principal

Décrire les pratiques vis-a-vis du nerf facial en fonction du type
histologique et de la paralysie faciale préopératoire
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Objectifs — etude ancillaire

Objectifs secondaires

» Evaluer la survie globale et la survie sans maladie en fonction du sacrifice ou non du nerf
facial

« Evaluer la survie globale et la survie sans maladie en fonction de la présence ou non
d’'une paralysie faciale a l'inclusion

» Evaluer la qualité de vie par le biais des questionnaires EORTC H&N 43 et QLQ-30 en
fonction du sacrifice ou non du nerf facial
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Methodes

Design de 'etude

» Caractéristiques de 'étude

« Multicentrique (26 centres)
« Cohorte

» Observationnelle
« 246 patients a inclure

« Dates prévisionnelles
« Début d’étude : février 2021
» Fin des inclusions : février 2023
* Fin de 'étude : mai 2028
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Methodes

Criteres d’inclusion

Carcinome primitif de la glande parotide, toutes histologies, tous grades
Patient MO
Adulte

Information du patient et recueil de non-opposition

Pas seulement les patients chirurgicaux
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Methodes

Criteres de non-inclusion

» Patient ayant déja bénéficié d’'une prise en charge thérapeutique autre que la chirurgie
d’exérese tumorale initiale pour la maladie pour laquelle il est inclus dans I'étude

» Antéceédents de prise en charge thérapeutique sur les ganglions cervicaux

» Patient porteur de métastases parotidiennes d’'une néoplasie a distance

« Patient en cours de traitement systémique pour une autre pathologie néoplasique
« Patients métastatiques d’emblée (M1)

» Personnes privées de liberté ou sous tutelle
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Organisation du suivi

Initialement

q‘_ﬁ:&c

GETTEC 2020-01 : N-FARO

PROTOCOLE GETTEC 2020-01

Premiere consultation

Evaluation de la prise en charge ganglionnaire des cancers parctidiens

(N-PARO)
« Examen clinique avec évaluation du grade de la paralysie faciale reneE s
Prometeur : GETTEG |Groupe d Etudes des Tumeurs Téte Et Cou)
» Synthése du bilan paraclinique iesigaus coodornaar 1 EFGEZ Ssbastn
Documents a remettre au patient T

Dats d'application : 04/08/2020

* Questionnaires de qualité de vie

+ QLQ-30
+ EORTC H&N-43
+ DASH

* Remise des notes d’information

+ Etude de catégorie 3 (Loi Jardé) donc pas de consentement écrit

+ Simple recueil de la non-opposition Version 1.1 16077202
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Organisation du suivi

Consultation a 3 mois de Ia fin du traitement

Examen clinique

Synthése de la prise en charge
« Stratégie thérapeutique
 Attitude vis-a-vis du nerf facial
* Reésultats histologiques

* Prise en charge complémentaire

Statut oncologique

Questionnaires de qualité de vie
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Organisation du suivi

Consultations ultéerieures

A1 an du debut du traitement initial
» Examen clinique
« Statut oncologique

» Questionnaires de qualité de vie

« A2,3 et5 ans du début du traitement initial

» Examen clinique

 Statut oncologique
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Organisation du suivi

Inclusion

 Quand ?

» Idéalement aprés le diagnostic du cancer parotidien

e Comment ?
 Par eCRF CleanWeb

 Identifiants remis aprés activation du centre
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Avancement actuel

Déploiement des centres

@ 12/2020 @ 02/2021 @ 03/2021 @ 04/2021 @ 06/2021 @ 09/2021
Guadeloupe
IGR

i Nil B Marseille
Envoi des L;Imes D?rdeaux HEGP
conventions ille jjon Nantes Poitiers
il
g ermont Bichat
aen Lariboisiere
Créteil
Limoges
o ([ ] o () () () () ()
Tours
Grenoble
Nice
Toulouse
1¢res mises en place 1¢re inclusion 10°™e inclusion 20°me jnclusion

0 01/2021 0 04/2021 0 07/2021 0 10/2021
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Avancement actuel

Reépartition des inclusions

Nice
Clermont-Ferrand
Nantes

Toulouse
Marseille

Lille

BEOC00
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Avancement actel

Premiers résultats — Histologie
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Baatinome adenoide kystique
(decmediaimucoéepidermoide
Bascinome canalaire
Carcinome a cellules acineuses
Autre
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Avancement actuel

Premiers resultats - Stade pTNM

SR8R
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Perspectives

Constitution d’une biobanque

But de recherche translationnelle

Pas de projet concret : mesure d’anticipation

Pas de financement

Nécessite amendement au protocole et conventions

. e o .H .
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 Investigateurs coordinateurs

« Seébastien Vergez (coordinateur principal)
Mail : vergez.sebastien@iuct-oncopole.fr
Tél: 0531 15 53 39

» Agnés Dupret-Bories (co-coordinateur)

Mail : dupret-bories.agnes@iuct-oncopole.fr
Tél: 0531155308

« Chef de projet : Pierre Mattei

» Mail : mattei.p@chu-toulouse.fr
« Tél: 06136213 35

 Promoteur : GORTEC

* Responsable réglementaire : Caroline Cendrier
Mail : reglementaire@gortec.fr
Tél: 02 42 06 02 56

« Data manager : Pascale Adam
Mail : pascale.adam@gortec.fr
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Merci de votre attention
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