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- Design paper de I’étude
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Nombre d’étudiants de Master encadrés depuis I'année universitaire 2019-20
NB : indiquer Nom des étudiants, titre du travail et date de soutenance

2020-2021 : Mme Leathicia NDONG : Rédaction et soumission aux autorités compétentes du protocole
FFCD-2006 NEORAF et réalisation d’activité de chef de projets sur d’autres projets menés au sein de la FFCD



2021- 2022 : Mme Meriem GUARSSIFI : Rédaction et soumission aux autorités compétentes du protocole
PRODIGE-81 TRIPLET et réalisation d’activité de chef de projets sur d’autres projets menés au sein de la FFCD
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Résumé (en 10 lignes) :

La tri-chimiothérapie associant 5FU-+oxaliplatine+docétaxel (protocole nommé FLOT ou TFOX) est le traitement
standard en péri-opératoire pour les patients atteints d'un cancer gastrique localisé/résécable.

Pour le cancer gastrique métastatique, la bi-chimiothérapie associant 5FU-+oxaliplatine (protocole appelé
FOLFOX) constitue le traitement standard de la premiére ligne de traitement depuis des décennies. Récemment,
I'étude GASTFOX promu par la FFCD, a démontré que I'ajout du docétaxel au FOLFOX (=TFOX) permettait une
amélioration significative de la survie dans le traitement de premiére ligne du cancer gastrique métastatique.

En paralléle, I'étude Checkmate-649 a démontré que l'ajout d'un anticorps monoclonal appelé nivolumab (=
immunothérapie) au FOLFOX était supérieur au FOLFOX seul chez les patients atteints d'un cancer gastrique
métastatique dont la tumeur surexprimait PD-L1 (c’est une protéine impliquée dans la régulation de l'activité anti-
tumorale = c’est ce qu’on appelle 'immunothérapie).

Le but de cette étude phase Il randomisée GASTFOX 2 est de comparer FLOT+nivolumab versus
FOLFOX+nivolumab en premiere ligne de traitement chez les patients atteints de cancer gastrique métastatique
surexprimant PD-L1. Afin de limiter la toxicité de la chimiothérapie et de préserver la qualité de vie, la



chimiothérapie d'induction sera limitée a 4 mois (=8 cycles) et poursuivie par traitement allégé d'entretien
combinant le 5SFU+nivolumab dans les deux bras. Le critére d'évaluation principal est le taux de patients présentant
une maladie contrdlée a 6 mois. Nous prévoyons également d'évaluer la survie globale, la toxicité et la qualité de
vie. Une étude translationnelle sera réalisée sur les tissus tumoraux et I'ADN tumoral circulant afin d'identifier des
biomarqueurs pronostiques et/ou prédictifs de réponse au traitement.

Missions confiées a I’étudiant dans le cadre du stage (cochez les cases correspondantes) :

X Revue de la littérature
X Démarches réglementaires
X Ecriture de protocole en vue de la soumission & un AAP ou a une soumission

réglementaire

Recueil de données

Data management

Analyses statistiques

Reédaction et soumission d’un article scientifique original en 1* auteur (Design paper)
Communication scientifique en congreés (sous réserve d’acceptation, Design)

Autres, précisez : L’étudiant pourra également participer a d’autres activités au sein
de la structure afin de se familiariser avec les différentes fonction ayant attrait a la fonction
de chef de projet.

XX XO0oO o

Prérequis/profil recherché pour le candidat a I’offre de stage (en plus du niveau M1 de
Santé publique, parcours Epidémiologie, recherche clinique et évaluation — ou niveau
équivalent) :

Maitrise de 1’anglais (oral et écrit) et du francais (rédaction des documents d’études en francais et en
anglais)

Bonne maitrise de I’outil informatique (word, excel, powerpoint)

Qualités relationnelles

Capacité d’adaptation

Capacité de syntheése et de rigueur

Capacité a animer, motiver et fédérer une équipe

Calendrier du stage (soutenance possible en) :
Juin 2025

Septembre 2025

Juin 2026

Septembre 2026
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