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TV = 12 000 nouveau cas/ans

TVNIM de bas grade TV(N)IM de haut grade TVIM ±métastatiques

« 15% - 24% » « 38% - 61% »

« 2% - 5% » « 5% - 17% »

40% 30% 30%
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TVNIM
Recommandations thérapeutiques



AVEC LE SOUTIEN DE

TVNIM
Options thérapeutiques alternatives

Chimiothérapie endovésicale

MMC avec entretien
(instillations mensuelles pdt 1 an)

Avec entretien

Sans entretien

MMC avec hyperthermie Autres chimiothérapies
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Prépondérance thérapeutique de 
l’immunothérapie

CD4+ CD8+

Normale

Av. BCG

Ap. BCG
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Prépondérance thérapeutique de 
l’immunothérapie

Jóźwicki W, Int J Mol Sci. 2016
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Avènement des ICPi dans l’aire des 
TVNIM

D’après Davarpanah NN. Curr Opin Oncol. 2017
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Avènement des ICPi dans l’aire des 
TVNIM



AVEC LE SOUTIEN DE

Avènement des ICPi dans l’aire des 
TVNIM

NCT identifier Clinical 
setting
(n=)

Interventions 
and treatments

Trial design Primary 
endpoint

Secondary endpoints

03167151

Intermediate 
Risk 
Recurrent 
NMIBC
(36 cases)

Intravesical or 
intravenous 
Pembrolizumab

Randomized
Phase I/II with 
marker lesion:
Intravesical
Pembrolizumab
+ intravenous
placebo vs. 
Intravesical
placebo + 
intravenous 
Pembrolizumab

Safety and 
tolerability 
profile

• CRR of marker lesion
• Recurrence interval
• PFS
• Expression of PD-L1, and 
PD-1+ infiltrating 
lymphocytes.
• Gene expression signature
• TCR repertoire and 
clonality of infiltrating T cell.
• Change in cytokines in the 
blood and urine

02138734

High Risk
BCG- and 
chemotherap
y naïve 
NMIBC
(81 cases)

Intravesical
BCG ± ALT-803

Randomized
Phase I/II:
Intravesical 
BCG vs. 
Intravesical 
BCG + ALT-803

• MTD
• Safety and 
tolerability 
profile

• CCR
• Plasma concentration-time 
profile of ALT-803
• Change in cytokines in the 
blood and urine
• Lymphocyte profile
• RFS, PFS, Overall Survival.
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ALBAN : Design
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ALBAN : Design

INDUCTION MAINTENANCE 
COURSE (MC) 1

FOLLOW-UPSCREENING MC 2

1 2 3 4 5 6 13 14 15

1 4 7 10 13 16 19 22 25 28 31 34 37 40 43 46 49 52

CYSTOSCOPY CYSTOSCOPY CYSTOSCOPYCYSTOSCOPY
CT-SCAN 

26 27 28 52 53 54

CYSTOSCOPY

MC 3

BCG

Atézo.
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ALBAN : Timelines

﹦ Visite de mise en place
﹦ 1ère visite du 1er patient

﹦ Inclusion du dernier patient ﹦ Dernière visite du dernier patient

﹦ Rapport final
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ALBAN : Conclusion

 Efficacy of 1 year BCG bladder instillation with or without AtezoLizumab for high risk non muscle 
invasive Bladder cANcer (Phase II/III; FDA - valid data)

 Population 

TVNIM de haut risque : Tumeur T1 

et/ou Haut grade (ex G3)

et/ou CIS

 P.I. : ROUPRET - LORIOT

 Comité de pilotage : NEUZILLET - HOUEDE - PIGNOT (ancillaire) - CHAMPIAT

 Promoteur : UNICANCER essai CCAFU/GETUG

 Durée : 2 ans 


