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LE CANCER DU REIN METASTATIQUE 
A CELLULES CLAIRES 



TRAITEMENT ADJUVANT

• Patients ayant un cancer du rein localisé opéré ayant un risque de 
rechute

• Objectifs :

• Réduire les risque de rechute

• Améliorer la durée de vie/ prise en charge standard 

• Ne pas sur traiter

• Ne pas être trop toxique



Tacconi E et al OncoTargets and Therapy 2020



ETUDES DE PHASE III DE TKI EN ADJUVANT 



Ravaud A et al NEJM 2016

Motzer B et al Europ Urol 2018



STRAC toxicités et qualité de vie du SUTENT vs Placebo 

Ravaud A et al NEJM 2016

Staelher et al Annal Oncol 2018



PLUSIERS ETUDES  INTERNATIONALE D’IMMUNOTHERAPIE EN COURS



T.K. Choueri, et al.,  ASCO® 2021, Abs #LBA5

KEYNOTE-564 Schéma de l’étude
Principaux critères d’éligibilité

• Diagnostic histopathologique de carcinome
renal à cellules claires

• Néphrectomie et/ou métastasectomie ≤12 
semaines avant la randomisation

• Pas de traitement systémique antérieur
• ECOG PS0 ou 1
• Echantillon de tissu disponible pour 

évaluation du statut PD-L1 Placebo 
Toutes les 3 semaines

pendant ~1 ana

R
1:1

Objectif principal :
• SSM par l’investigateur

Objectif secondaire clé :
• SG

Autres objectifs secondaires :
• Tolérance

Pembrolizumab 200 mg
Toutes les 3 semaines

pendant ~1 ana

Facteurs de stratification : 

• M0 vs M1 NED
• Stratification du groupe M0 :

- ECOG PS 0 vs1
- US vs non-US

SSM : survie sans maladie. NED : no evidence of disease
a ≤17 cycles de traitement, equivalent à ~1 an



T.K. Choueri, et al.,  ASCO® 2021, Abs #LBA5

Survie sans maladie (intention de traiter)

496 457 414 371 233 151 61 21 1 0

498 436 389 341 209 145 56 19 1 0
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HR 
(95% CI)

Pembro 22.0 NR (NR-NR)

Placebo 30.3 NR (NR-NR)

Nb à risque

Suivi médian: 24.1 (14.9-41.5) mois

HR 0.68 (95% CI, 0.53-0.87)
P=0.0010a

12 mois
85.7%
76.2%

24 mois
77.3%
68.1%

Pembro
Placebo

Pembro
Placebo

a Valeur préspécifiée pour significativité statistique 0.0114



T.K. Choueri, et al.,  ESMO® 2021, Abs #653MO

Résumé de la tolérance selon le groupe de traitement

Participants avec 1EI, n (%)
Pembro
N = 488

Placebo
N = 496

EIs de toutes causes 470 (96.3) 452 (91.1)

Grade 3-5 158 (32.4) 88 (17.7)

Responsable d’un arrêt de traitement 101 (20.7) 10 (2.0)

Responsable du décès 2 (0.4) 1 (0.2)

EIs graves de toutes causes 100 (20.5) 56 (11.3)

Responsable d’un arrêt de traitement 49 (10.0) 5 (1.0)

EIs reliés au traitement 386 (79.1) 265 (53.4)

Grade 3-5 92 (18.9) 6 (1.2)

Responsable d’un arrêt de traitement 86 (17.6) 3 (0.6)

Responsable du décès 0 0

•EIs graves sont les EIs mettant en jeu le pronostic vital, nécessitant une hospitalisation, responsable du décès ou d’un handicap persistant, ou jugé grave par l’investigateur.

La durée médiane de traitement était de 11.1 (0.0-14.3) mois avec le pembro et 11.1 (0.0-15.4) mois avec le placebo.



Scores de qualité de vie QLQ-C30

Auto évaluation patient

Choueiri et al abs ESMO 2021




