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MULTISARC
Séquençage génétique dans les 

sarcomes des tissus mous.
Etude de phase III

C16-40

EN PREMIERE LIGNE - AVANCEE ET METASTATIQUE

Promotion INSERM
Investigateur-Coordonnateur : Pr Antoine ITALIANO (a.italiano@bordeaux.unicancer.fr) 



Centres participants Molécules, schéma de traitement

Cf diapo suivante
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Main Inclusion criteria: 
- Adult Soft Tissue Sarcoma
- Local advanced or metastatic
- First line CT validated by MDM
- Tissue sample available
- Histological confirmation by RREPS R 1:1

 Day 1-CT

Use of NGS 

No use of NGS

First MTB 

No
alteration

Targetable
alteration

Eligible for a 
target 

treatment 

Not Eligible 
for a target
treatment

Standard of care 
and Follow up

Single Arm Ph 
II trials by 
pharm lab

Standard of Care and 
Follow up

Progression or Stop for toxicity

Subsequent
MTB

Standard of Care and Follow up 
Without use of any NGS results

Chemotherapy  1-6 cycles (A): first eval after 6 
weeks (end of second cycle)
Chemotherapy  1-6 cycles (A): first eval after 6 
weeks (end of second cycle)

Qualification  and Sequencing (7 weeks) 

ICF part 1

ICFpart2 

Screen- failure

DESIGN



Indication : Patients adultes porteurs d’un sarcome des tissus mous avancé, métastatique 
AVANT DE DEBUTER LA PREMIERE LIGNE 

Principaux critères d’inclusion Endpoint et stat succintes

Chez les patients porteurs de STM avancés : évaluer la 
faisabilité du séquençage à haut débit (NGS)

 L’objectif principal sera évalué chez les patients randomisés 
dans le bras “NGS”

 La faisabilité est définie comme étant la proportion de 
patients pour lesquels les résultats du séquençage sont :

• i) interprétables et 

• ii) transmis sous la forme d’un CR d’exome et de 
transcriptome (RNAseq) avec recommandation d’une 
RCP moléculaire à l’investigateur dans un délai de 7 
semaines (i.e. maximum 49 jours calendaires) suivant la 
réception des échantillons (sanguins et tumoraux) par la 
plateforme moléculaire,
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FLOW CHART



Etat d’avancement –

Etat du recrutement -

 960 patients : recrutement compétitif

 1ère randomisation: 17/10/2019

 120 pts randomisés

 7 pts inclus dans essai de thérapie ciblée

 Nombre de patients restant à randomiser : 840

 Période de recrutement : 36 mois

 Suivi : 24 mois

 Durée globale de l’étude : 5 ans

Problème/ Amendement à venir

+ CHU Poitiers

+ ICANS

 À  venir
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