ACTIVITES EN 2018 DU COMITE PHARMACOLOGIE

Changement du nom du comité :
Le comité Pharmaco devient le Comité Nouveaux Médicaments.
Composition du Groupe
Plusieurs nouveaux membres ont été acceptés et les responsable/secrétaire renouvelés.
Responsable : Nadège Corradini.
Secrétaire : Pablo Berlanga.

Etudes en cours en 2018
Greffe : cette étude est en commune avec le Comité Greffe
· Aucune référence n’a été indiquée.

Leucémies : 
· DACOGEN (étude en commun avec le Comité Leucémie).→Etude clôturée en 2018
· ITCC-015 VIDAZA (les informations sur cette étude n’ont pas été transmises à la SFCE).
· ITCC-052 CARFILZOMIB + R3 (étude en commun avec le Comité Leucémie).
· RIALTO (Amgen) 20130320 (étude en commun avec le Comité Leucémie).
· ITCC-054 :Bosutinib( étude en commun avec le Comité Leucémie)
· ITCC-059 Inotuzumab Ozogamycin (étude en commun avec le Comité Leucémie)
· ZUMA 4 : KTE-C19 (phase ½) (étude en commun avec le Comité Leucémie)
· 20140106 / ONYX CFZ008 (étude en commun avec le Comité Leucémie)

· Lymphome : 
· CA209744-NCT0297769 (étude en commun avec le Comité Lymphome).
· 54767414ALL2005: Daratumumab(étude en commun avec le Comité Lymphome).
· Tumeurs solides : 
· GD-2- NCT01701479 (étude en commun avec le Comité NB).
· Ipilumab-Nivolumab CNS (CA 209/908) (phaseI/II). 
· ITCC-037 DABRAFENIB (BRAFv600) (phase I/IIa). 
· ITCC-041 LDK378 (phase I). →Fin des inclusions en 2018
· ITCC-047 REGORAFENIB.
· ITCC-049 AFATINIB. 
· ITCC-050 LEVATINIB (Phase I/IIa).
· ITCC-055 COBIMETINIB. 
· ITCC-057 ACSE -ESMART (phase I/II).
· ITCC-058 ATEZOLIZUMAB (non CNS) (phase I/II). →Fin des inclusions en 2018
· ITCC-061 EPZ 6438 Tamezetostat (phase I).
· ITCC-065 IBRUTINIB (étude en commun avec le Comité Lymphome).
· ITCC-066 LOXO-01.
· METZOLIMOS (phase1b).
· PEMBROLIZUMAB.
· TRAMETINIB (GSK1120212) (phase I/II). 
· Talimogene Laherparepvec


· Phase II : 
· Multiple: 
· ACSE CRIZOTINIB →Fin des inclusions en 2018

· NB:
· ITCC-032 BEACON (étude en commun avec le Comité NB).
· Sarcomes :
· CABONE →Etude clôturée en 2018
· REGOBONE→ cohorte ostéosarcome clôturée en 2018
· ITCC-025 VIT-0910 → Etude clôturée en 2018
· PEMBROSARC

· • Tumeurs cérébrales : 
· FLUVABREX →Fin des inclusions en 2018
· ITCC-022 VINILO (étude en commun avec le Comité TC).
· ITCC-051 BIOMEDE 
· OVIMA→Fin des inclusions en 2018         
· ITCC-064 ABT-414 >12yrs
· CRDB436G2201:DABRAFENIB –TRAMETINIB:
· POMALIDOMIDE (CC-4047).

· Profil moléculaire
· MAPPYACTS
· MICCHADO

· Projets biologiques
· Fondation ARC « SIGNT’IT Signatures en immunothérapie » : « Comprehensive characterization of pediatric cancer immune atlas and identification of biomarkers predictive of response to immunotherapies in children and adolescents with relapsed or refractory cancers » (Investigateur : B Geoerger)
· TRANSCAN-2 Joint Transnational Call 2017 « Translational research on rare cancers » Fondation ARC: « BRCAddict - Harnessing BRCAness as a therapeutic target in high-risk pediatric solid tumors » (Investigateur : B Geoerger)
· Fondation Bristol-Myers Squibb. Immunomodulators spliceosome inhibitors in pediatric cancers. Investigator: Sebastien Apcher (Co-Investigateur : B Geoerger)
· Autres projets
· Projets libres de Recherche «Sciences Humaines, Epidémiologie et Santé Publique ».  INCa: Prédispositions génétiques aux pathologies malignes de l’enfant et séquençage de nouvelle génération: questions éthiques, légal et psychologiques. Investigator: Sandrine de Montgolfier (Co-Investigateur : B Geoerger)


Réunion du Comité en 2018
Physiques :
· 21/03/2018
· 05/10/2018
Réunions téléphoniques mensuelles depuis juin 2018.
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Cours et formation

Invited Lectures
05/03/2018 2nd Pediatric Precision Oncology Conference, Scottsdale, AZ. Geoerger B. AcSé-ESMART European Proof-of-Concept Therapeutic Stratification Trial of Molecular Anomalies in Relapsed or Refractory Tumors. 
24/02/2018 Cliniques Saint Luc, Bruxelles, BE. Geoerger B. Nouveautés thérapeutiques en oncologie pédiatrique. Pour quels patients? Pediatric Precision Cancer Medicine: Profiling and Beyond 
26/01/2018 SPOG Scientific Meeting, Lugano, CH. Geoerger B. Pediatric Precision Cancer Medicine: Profiling and Beyond
16/11/2018: SIOP Meeting Kyoto. Doz F. From Bench to Bedside: Research methodologies for Young Investigators. Early phase work on novel therapies including the role of ITCC
20/06/18: 7th ESO-SIOPE Masterclass in Paediatric Oncology. Berlanga P. How to identify patients who may benefit from personalised medicine   

Courses University:
07/12/2018 DUOnco-biologie CHU Strasbourg. Pediatric Cancer Precision Medicine – From MAPPYACTS towards AcSé-ESMART. Geoerger B.
21/11/2018 DURCO Institut Gustave Roussy, Paris XI. Diplôme universitaire de recherche clinique en oncologie. The development of new drugs in pediatric oncology. Geoerger B.
DIU d’onco-pharmacologie: La chimiothérapie des cancers de l’enfant. Cours annuel à l’Institut Curie, Saint-Cloud. Doz. F. 

Organization of Meetings:
08/11/2018 ITCC Clinical Trials Committee Brainstorming Workshop, Paris. Geoerger B, Berlanga P.

Perspectives du Comité

Pour contourner les difficultés du groupe, plusieurs actions sont menées :

· Restructuration du groupe en WP, afin d’impliquer tous les membres et de proposer des actions concrêtes pour faire avancer les projets.

· Les pistes de développement sont : 
· Préciser la place des différents centres/ réseau CLIPP.
· Propositions d’études via E-Smart et d’autres projets collaboratifs industriels ou académiques.
· Augmenter l’implication des membres du groupe à l’échelle européenne.
· Projet ACCES (parcours patients).
· Projet SACHA : « Secured Access to innovative medicines for CHildren with cAncer ».
· Garder les axes de pharmacologie (projet sur un observatoire concernant l’adaptation des doses des patients en surpoids dans les centres pharmaco de la SFCE).

