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Réunions du CS en 2018 

-4 conseils scientifiques (1er février, 11 avril, 4 juillet et 5 septembre)

-état des lieux des études prospectives en cours

-études rétrospectives à partir du registre Promise

-discussion des projets d’études prospectives avec 3 PHRC soumis en 2018:

1. Etude prospective de phase III randomisée multicentrique comparant 2 types de conditionnement d’intensité 
réduite (clofarabine/busulfan versus fludarabine/busulfan) chez des patients adultes éligibles à une allogreffe de 
cellules souches hématopoïétiques et porteurs d’une leucémie aigue myéloblastique en rémission complète 
« FLUCLORIC » : Patrice Chevallier

2. Etude multicentrique de phase II évaluant l’efficacité de la transplantation fécale hétérologue pour l’éradication des 
colonisations digestives par bactéries hautement résistantes chez les patients atteints d’hémopathies malignes 
Protocole TMF dans la décontamination digestive : Florent Malard

3. TMF-allo : Transplantation de Microbiote Fécal en prévention de la GVH après allogreffe de CSH pour une 
hémopathie maligne : Jacques Olivier Bay, Stéphanie Nguyen

-2 réunions d’échanges scientifiques:

-30 mai: 3rd Scientific day of Cryostem/SFGM-TC

-24 octobre : Thérapies cellulaires et géniques : CAR-T entre autres
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1. Pathologie
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1. Pathologie

• MDS ALLO risk: Allogeneic hematopoietic stem cell transplantation in low & intermediate 1 risk MDS:
a phase II GFM/SFGM TC

• PI: Marie Robin

• Inclusions: 45 patients/105

• CUTALLO: Etude prospective, contrôlée, multicentrique évaluant l’intérêt de l’allogreffe de cellules
souches hématopoïétiques dans les lymphomes T cutanés épidermotropes de stade avancé avec
facteurs de mauvais pronostic

• PI: Adèle de Masson

• Inclusions: 37 patients /74

• DREPHAPLO: HLA Haploidentical Bone Marrow Transplant in Patients With Severe Sickle Cell Disease

• PI: Nathalie Dhédin

• Inclusions: 4 patients/15



2. Technique de greffe 

• AAA: Prospective and Multicentre Evaluation of 3 Different Doses of IV Busulfan Associated With
Fludarabine and Thymoglobuline in the Conditioning of Allogeneic Stem Cell Transplantation (SCT)
From a Matched Related or Unrelated Donor in Patients With Poor Prognosis Myeloid Malignancies

• PI: Didier Blaise

• Inclusions: 135 patients /155

• HAPLOMUD Elderly: Etude randomisée de phase III de greffe allogénique comparant la greffe à partir
d’un donneur familial partiellement compatible ou d’un donneur non familial chez des patients âgés

• PI: Didier Blaise

• Inclusions: 116 patients/162 (80 > 55 ans terminé, reste à inclure < 55 ans unfit pour MAC)

• ATG-Cy GVH: Etude randomisée de phase IIb comparant cyclophosphamide et sérum anti-
lymphocytaire (ATG) pour la prophylaxie de la maladie du greffon contre l'hôte (GVHD) après
allogreffe de cellules souches de sang périphérique avec RIC

• PI: Mohamad Mohty, Eolia Brissot

• Inclusions: 64 patients/88

• LY-SET-HAPLO : Chimiothérapie séquentielle avant conditionnement d’intensité réduite : étude en
soins courants dans l’allogreffe haplo-identique de cellules souches hématopoïétiques chez des
patients atteints d’hémopathies lymphoïdes en rechute ou réfractaires

• PI: Rémy Duléry, Mohamad Mohty

• Inclusions: 9 patients/40



2. Technique de greffe 

• SET-HAPLO : Chimiothérapie séquentielle avant conditionnement d’intensité réduite : étude en soins
courants dans l’allogreffe haplo-identique de cellules souches hématopoïétiques chez des patients
atteints de leucémies aiguës myéloïdes réfractaires

• PI: Rémy Duléry, Mohamad Mohty

• Inclusions: 9 patients/24

• Altergref: Essai de phase 2 randomisé comparant une greffe à partir d’un donneur non apparenté
HLA 9/10 à une greffe à partir d’un donneur familial haplo-identique avec une prévention de la GVHD
basée sur l’administration de fortes doses de cyclophosphamide post-greffe

• PI: Stéphanie N’Guyen-Quoc, Nathalie Dhédin

• Inclusions: 24 patients/184

• MacHaploMUD: Randomized prospective Phase III clinical trial comparing HLA 10/10 matched
unrelated donor and haploidentical allogeneic hematopoietic stem cell transplantation after
myeloablative conditioning regimen

• PI: Régis Peffault de Latour, MT Rubio

• Inclusions: 2 patients /340







2. Post-greffe 

• NEPHA: Etude prospective, randomisée, multicentrique, comparant la Nutrition Entérale et la
nutrition Parentérale comme support nutritionnel chez les malades atteints d’Hémopathie maligne
traités par Allogreffe de cellules souches hématopoïétiques

• PI : Corinne Bouteloup, JO Bay, Richard Lemal

• Inclusions: 162 patients/240

• MTX-aGVHD : Etude multicentrique randomisée de phase III évaluant l’ajout de faible dose de
méthotrexate (MTX) au traitement conventionnel par corticoïdes pour le traitement de première
ligne de la maladie aiguë du greffon contre l'hôte après allogreffe de cellules souches
hématopoïétiques

• PI: Florent Malard

• Inclusions: 3 patients/102

• FMT-SR-GVHD: Fecal microbiota transplantation for steroid refractory gastro-intestinal acute Graft-
versus-Host Disease after allogeneic hematopoietic stem cell transplantation

• PI: Florent Malard

• Inclusions: 4 patients/24

• IMMUNO PEC: Dynamique des populations immunocompétentes chez des patients traités par
photophérèse extracorporelle lors de la maladie chronique du greffon contre l’hôte

• IbrahimYakoub-Agha, Leonardo Magro , Pauline Varlet

• Inclusions: 4 patients inclus



2. Post-greffe 

• EXJADE-ALLO: Etude observationnelle prospective multicentrique du devenir des patients porteurs
de LAM et de SMD qui ont reçu un traitement chélateur du fer (Exjade) après allogreffe de CSH

• PI: Mauricette Michallet

• Inclusions: 28 patients/150

• BV post-allo: BV en maintenance post-allo dans la MDH

• PI : Anne Claire GAC

• Inclusions: X patients/58

• DLI boost : Randomisation DLI standard vs DLI Treg déplétées en préventif

• PI : Sébastien Maury

• Inclusions 7/50



2. Post-greffe :  Etudes en cours de mise en place

• PONALLO: Phase 2 study of Ponatinib (Iclusig) for prevention of relapse after allogeneic stem cell
transplantation (allo-SCT) in FLT3-ITD AML patients

• PI: Patrice Chevalier

• Ouverture des centres en cours; 69 patients prévus

• PCE-aGVHD : Phase II comparant l’association corticoïdes et photophérèse extracorporelle au
traitement conventionnel par corticoïdes dans le traitement de première ligne de la réaction aigue
du greffon contre l’hôte de grade II avec atteinte cutanée

• PI: Marie-Thérèse Rubio

• 42 patients prévus (démarrage début 2019)

• ELIT-AML01: Randomisation DLI préventive vs surveillance pos-allo LAM

• PI : Raynier Devilier-IPC

• 124 patients prévus

• Etude REGALIA : Étude multicentrique, prospective, de phase II évaluant l'efficacité d‘Eltrombopag
dans la prise en charge du dysfonctionnement du greffon après une allogreffe de cellules souches
Hématopoïétiques

• PI : Ibrahim Yakoub-Agha

• 25 patients prévus



Autres Etudes prospectives 

• MicroStem-IPC 2016-014 : Microtransplantation sans traitement immunosuppressif à
partir d’un donneur HLA mismatch chez des patients atteints d’hémopathies myéloïdes
• PI: Didier Blaise

• Inclusions: 16 patients/32

• MTSA : essai de phase II, non randomisé évaluant l’efficacité et la sécurité de la
MicroTransplantation chez le Sujet Agé atteint de leucémie aiguë myéloïde
• PI: Jérôme Cornillon

• 21 patients prévus

• IRMYG : Etude de cohorte prospective de patients traités pour un myélome
nouvellement diagnostiqué avec une insuffisance rénale sévère (DFGe<40
ml/min/1.73m², CKD-EPI) et susceptibles d’être autogreffés
• PI: Jérôme Cornillon, Laurent Garderet

• Inclusions: 14 patients/50

• Traitement des Sclérodermies Systémiques sévères réfractaires par injection de cellules
souches mésenchymateuses allogéniques Etude de phase I-II
• PI: Dominique Farge

• Inclusions: 14 patients/20



Etat des lieux des centres/études CAR-T cells en 
France



Acute Lymphoblastic Leukemia
Trials

• ELIANA
• pivotal phase 2, closed
• R/R B-ALL, 3-22y

• CASSIOPEIA
• phase 2
• HR B-ALL frontline, 1-25y

• OBERON
• phase 3 (vs. INO/BLIN)
• R/R B-ALL, Adult

• ZUMA-3/4
• Phase 2

• R/R B-ALL Adult/Children

CHU Rennes
Zuma 3

Hôpital Saint-Louis
Zuma 3, CALM

Kymriah

CHU Lyon Sud
Kymriah

CHU Bordeaux
Zuma 3

Hôpital Robert Debré
Zuma 4, PALL

Kymriah

Hôpital Saint-Antoine
CALM

IPC
Zuma 3

• CALM/PALL
• phase I/II, ongoing

• R/R B-ALL Adult/Children
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Non-Hodgkin lymphoma
Trials

CHU Rennes
Zuma 1,2

Hôpital Saint-Louis
Zuma 1,2
Yescarta

CHRU Lille
Zuma 5

Transcend, Transform

CHU Lyon Sud
Zuma 5

Transcend, Transform

CHU Bordeaux
Zuma 1,2

CHU Nantes
Yescarta

• ZUMA-1  

• phase 2

• R/R DLBLC

• ZUMA-2  

• phase 2

• MCL, refractory to ibrutinib

• ZUMA-5

• phase 2

• R/R iNHL

• ZUMA-7 : 

• phase 3 (vs auto)

• R/R DLBCL

• JULIET

• pivotal phase 2

• R/R DLBCL

• BELINDA

• phase 3 (vs SOC)

• R/R DLBCL

• ELARA 

• Phase 2

• R/R FL
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• TRANSCEND

• pivotal phase 2

• R/R DLBCL

• TRANSFORM

• phase 3 (vs SOC+auto)

• R/R DLBCL



Multiple myeloma
Trials

CHRU Lille
KarMMa

CHU Nantes
KarMMa

• KarMMa-1/2
• BCMA, phase 2
• R/R MM

• KarMMa-3
• phase 3 vs triplet regimens

• R/R MM
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Autorisations temporaires d’utilisation

• KYMRIAH
• LAL-B, <25 ans, 2ème rechute
• DLBCL, R/R

• YESCARTA
• DLBCL, R/R

Depuis fin juillet 2017

3 centres : 
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Centre LAL LNH Myélome

Robert Debré 16

Saint Louis AJA 15

Saint Louis C. 
Thieblemont

> 20
27 programmés à fin dec

2018

Saint Antoine 1

Lyon 1 > 12

Nantes 1 3

Rennes 3

Lille 1 
(+3 prélevés)

4

Marseille

Bordeaux 1 3

Total 35 > 40 7

Nombre de patients traités à ce jour en France



MERCI POUR VOTRE ATTENTION !


