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de contrôle immunitaire, le cabozantinib a montré un TRO de 41 % (TRO confirmé par 
examen central indépendant en aveugle), une SSP médiane de 10,8 mois et une SG médiane 
qui n’avait pas été atteinte, mais avec une limite inférieure de l’intervalle de confiance (IC) à 
95 % de 21,1 mois (Pal et al., 2023).  
D’après d’autres essais cliniques en cours portant sur un inhibiteur de l’HIF-2α en association 
avec un ITK-VEGFR, cette forme de traitement combiné a montré des résultats précoces 
prometteurs pour les patients atteints d’un CRcc. L’essai clinique de phase II en cours évaluant 
l’association du belzutifan (un inhibiteur de l’HIF-2α) avec le cabozantinib chez des patients 
atteints d’un CRcc ayant reçu une immunothérapie antérieure avec pas plus de 2 traitements 
antérieurs pour le CRcc a démontré jusqu’à présent un TRO de 30,8 % (IC à 95 % : 18,7 %- 
45,1 %), une SSP médiane de 13,8 mois (IC à 95 % : 9,2-19,4) et une SG médiane de 24,1 
mois (IC à 95 % : 20,0-37,4) (Choueiri et al., 2023).  
Le promoteur suggère que l’étude du casdatifan (un inhibiteur de l’HIF-2α) en association avec 
le cabozantinib (un ITK-VEGF) est justifiée sur la base des premiers résultats encourageants du 
casdatifan en monothérapie et des données préliminaires d’efficacité du casdatifan en 
association avec le cabozantinib issues de l’étude ARC-20. À ce jour (date limite de recueil des 
données : ), les données préliminaires de sécurité d’emploi du casdatifan en 
association avec le cabozantinib ont démontré un profil de sécurité d’emploi  
acceptable et gérable sans nouveaux risques importants identifiés en matière de sécurité 
d’emploi.  
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Objectifs Critères d’évaluation 

Principal  • Comparer la SSP du 
casdatifan + cabozantinib par 
rapport au placebo + 
cabozantinib chez tous les 
patients randomisés.  

• La SSP est définie comme le délai entre la date de 
randomisation et la progression de la maladie ou le 
décès toutes causes confondues, selon la première 
éventualité, telle qu’évaluée par l’ECIA selon les 
critères RECIST 1.1.  

Secondaires  • Comparer la SG du 
casdatifan + cabozantinib par 
rapport au placebo + 
cabozantinib chez tous les 
patients randomisés.  

• La SG est définie par le délai entre la date de 
randomisation et la date du décès toutes causes 
confondues.  

• Évaluer des mesures 
supplémentaires de l’activité 
clinique chez tous les patients 
randomisés.  

• Le TRO est défini comme la proportion de patients 
ayant obtenu une réponse complète (RC) confirmée ou 
une réponse partielle (RP) confirmée au traitement à 
l’étude, telle qu’évaluée par l’ECIA selon les critères 
RECIST 1.1.  

• La durée de réponse est mesurée à partir du moment de 
la première réponse (RC ou RP) jusqu’à la date de la 
première progression de la maladie documentée ou du 
décès, selon la première éventualité, telle qu’évaluée 
par l’ECIA selon les critères RECIST 1.1. 
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