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Contexte (1) 

• Dans les pays développés, l’âge est le «facteur de risque» le plus 

important pour développer un cancer.   

• > 70 % des décès par cancer enregistrés en France surviennent 

chez les personnes âgées  de ≥ 65ans 

• Les malades âgés et leurs familles ont des besoins différents des 

patients plus jeunes ou des enfants. 

 

• Données 2012, Sante publique, France 
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Contexte (2) : les difficultés pour 

 la recherche clinique 

• Selon l’INCa, très peu d’études sont dédiées aux 

sujets âgés : 

 

 

 
• Ainsi l’offre des essais cliniques ne reflète pas la 

fréquence des cancers chez les personnes âgées 

Programme hospitalier de recherche clinique (PHRC) 2005-2012 

 Nombre de projets dédiés → 27 sur 479 (soit 6 %) 

Financement dédié → 7,5 M€ sur 139 M€ (soit 6 %) 



2016 

Patients dans des Essais de l’EORTC versus population générale /LH 

(registre Hollande) : 1986 et 2004 





• Transport 

• Logements 

• Infirmières, coordination 

gériatrie 

• Communication 

• Support social 

• Consentement … 

• Essai spéc. PA 

• Communication 

• Formation 

• Disposer de données 

specifiques via les 

agences 

d’enregistrements 

MAO mars 2015, Mathoulin-Pelissier 
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 Essai centré sur les 

aspects gériatriques 

 Essai simple 

 Financements pour 

ces essais 

 

+ Analyser les données des essais non spécifiques des PA 

 dans les sous-groupes selon l’âge 

+ Mise en place d’étude phase 4 dans les populations 

agées fragiles (si prescription) 
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Des éléments à développer 

• Faisabilité des essais 

• Simplification de l’évaluation gériatrique  

• Critère de jugement principaux spécifiques 

• Interventions ciblées gériatriques 

• Bases de données et cohortes (vraie vie) 

• Angle complémentaire : éthique, acceptabilité, priorité 

• Biologie de transfert 

Union des groupes nationaux et sociétés et de toutes les unités en 

oncogériatrie en place en FRANCE avec la plate forme PACAN et les 

équipes de recherche associées 
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La plate forme dédiée PACAN (1) : 

 nationale, ouverte à tous, multi-site, 

multidisciplinaire avec des objectifs  

• Développer un soutien méthodologique pour   

la construction d’études de recherche clinique  

en oncogériatrie  

• Initier de nouveaux projets qui prennent en compte  

la spécificité de la population de personnes âgées avec  

un cancer  

• Proposer des actions de communication/formation pour 

améliorer le recrutement des personnes âgées dans les 

essais cliniques 
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Gouvernance 2017: 3 coordonnateurs/ 

1 bureau et 1 C Scientifique  (SOFOG) 

Reunions communes avec DIALOG-GERICO 

 en lien avec PF Qualité de vie 



La plate-forme PROPOSE : 

● Le soutien pour la « construction » et l’analyse des études testant 

les médicaments anticancéreux et l’évaluation des médicaments en 

situation de vie réelle de soins 

● Le développement des essais cliniques non médicamenteux : 

nutrition, activité physique, éducation thérapeutique 

● Les méthodes de détection précoce des patients fragiles pour 

améliorer la prise en charge ou l’inclusion dans des essais 

cliniques 
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Médicaments : Thérapies ciblées 



Cancer/ 2017 



● Une thérapie ciblée est un médicament "sélectif » 

 qui s’attaque aux cellules cancéreuses en interagissant 

 avec une cible précise (récepteur, gène ou protéine)  

et en épargnant au maximum les cellules saines 

Cible ici : antiangiogéniques (ITK) avec AMM 

 

Objectif : Décrire  les toxicités sévères chez les patients âgés de 

≥ 70 ans atteints de cancer et traités avec un inhibiteur de tyrosine 

kinase (ITK) anti-angiogénique prescrit dans le cadre de l’AMM 

 

 

Illustration 1: Prédiction de la toxicité́ sévère des 
thérapies ciblées chez les patients âgées atteints de 

cancer (Pre-ToxE) 

Axe  : 
 Médicament /  

vie réelle 

Promoteur : CLCC de Bordeaux.  

Projet national : 5 sites, 3 ans : 300 patients   

Pr A. ITALIANO 

 

Cohorte prospective avec prélèvement biologique et  évaluation 

gériatrique + comité centralisé de validation des toxicités 



 

Actions non médicamenteuses 



Illustration 2 : Impact de l’évaluation gériatrique 
approfondie et du suivi sur la survie, l’état fonctionnel 

et nutritionnel des patients avec un cancer ORL 
(EGéSOR) 

● Augmentation du nombre de patients âgés atteints d’un 

cancer ORL 

● Moindre survie à 5 ans chez des patients âgés que chez 

les plus jeunes : comorbidités, sous-traitement 

● Hypothèse : une prise en charge par des gériatres de 

ces patients âgés pendant le traitement est supérieure à 

la prise en charge habituelle. 

Axe  : 
Non médicament  

Promoteur : AP-HP 

Projet national : 19 centres sites, 700 patients   

Pr E. PAILLAUD / L. BRUGEL 

 

Objectif principal : 

 Evaluer l’apport du gériatre ( évaluation initiale + suivi) sur la survie, 

l’autonomie et la nutrition des patients âgés ≥ 65 ans atteints d’un cancer ORL 



Illustration 3 :  Place de l’intervention 

gériatrique chez les sujets âgés traités pour un 

cancer. Essai de phase III randomisé (PREPARE) 

● Evaluer l’apport de 

l’intervention gériatrique dans la 

prise en charge des personnes 

âgées (70 ans et plus) avec un 

cancer et détectées par le 

questionnaire G8 comme étant à 

risque. 
● Apport = gain de survie et de 

qualité de vie à 12 mois 

Axe  : 
Non médicament  

Promoteur : CLCC de Bordeaux 

Projet national : 40 sites, 2 ans, 1 500 patients   

Pr P. SOUBEYRAN 



Méthodes 



Illustration 4 Données minimales gériatriques 
dans les essais chez des personnes âgées  

MiniDataSet

● Proposer une évaluation gériatrique 

standardisée minimale, simple, courte et efficace 

reposant sur des outils de mesure validés et 

reproductibles 

1. Environnement social 

2. Autonomie  

3.  Mobilité 

4.  Nutrition 

5.  Etat cognitif  

6.  Etat thymique 

7.  Comorbidité 

Axe  : 
Détection / Méthodes / Essais et 

Bases de données 

SoFOG / DIALOG / 

GERICO * 

 

*SoFOG : Société Francophone d’OncoGériatrie 

DIALOG :Dialogue Intergroupe pour la personnALisation de la prise en charge en OncoGériatrie 

GERICO : Groupe de Recherche Clinique en Oncogéraitrie 



MiniDataSet : pourquoi ? 

● Pour uniformiser le recueil des paramètres gériatriques dans 

les essais thérapeutiques et pour comparer les résultats entre les 

études. 

 
● 1 groupe de pilotage : Elabore le rationnel scientifique et la 

procédure + Organise le consensus et cotations 

    ET 
● 3 groupes d’experts :  1 groupe de cotation d’experts gériatres 

 + 2 groupes d’experts oncologues :  1 national + 1 international 

 



En cours : Domaines et association, causalité 
: utile pour les critères dans les essais 

cliniques 
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Merci au soutien financier le la ligue 

nationale contre le Cancer 


