Essai clinique sur le cancer du poumon non a petites cellules

Y Comparaison entre un traitement associant des capsules de microbiote, une

immunothérapie et une chimiothérapie, d’une part, et un traitement
associant I'immunothérapie et la chimiothérapie seulement, d’autre part,

g chez des participants atteints d’'un cancer du poumon non a petites cellules au

stade avancé
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Quel est I'objet de cette étude?

Pourquoi cette étude est-elle importante ?

Cette étude vise a comparer les effets de

I'ajout d’'un nouveau traitement appelé | \

« transplantation de microbiote fécal » |\
(TMF),
réaction a 'immunothérapie, sur vous et sur votre

destiné a renforcer
cancer du poumon non a petites cellules au stade
avancé. Les chercheurs comparent la TMF au
(inhibiteurs des points de
controle immunitaire [ICB] et chimiothérapie) et au

traitement habituel

traitement habituel seul.

votre \\;_ e /

L’essai visera a déterminer si les capsules de TMF
renforcent l'efficacité de la chimiothérapie et de
I'immunothérapie habituelles. Ce traitement repose
sur l'introduction de nouveaux microbes dans votre
intestin. Dans d’autres études, cette approche s’est
révélée tres prometteuse pour améliorer la réussite du
traitement et réduire les effets secondaires, mais on ne
sait pas encore si elle peut offrir de meilleurs résultats
que le traitement habituel seulement.

Qui peut participer a cette étude ?

Cette étude s’adresse aux :

e personnes agées de 18 ans ou plus \
. ¥
atteintes d’'un cancer du poumon [ /

non a petites cellules qui s’est

propagé a partir de son point de

départ (maladie a un stade avancé);
e personnes qui n‘ont pas encore recu de
traitement par ICB pour leur cancer du poumon
non a petites cellules au stade avancé;

e personnes qui sont capables d’avaler des

médicaments.
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L’étude ne s’adresse pas aux :

e personnes atteintes d'une maladie inflammatoire
de l'intestin;

e personnes souffrant de graves allergies
alimentaires, par exemple aux mollusques et
crustacés ou aux noix;

e personnes qui ont été traitées aux antibiotiques
au cours des 14 derniers jours;

e personnes qui prennent réguliérement des
probiotiques, des antibiotiques ou des
corticostéroides;

e personnes atteintes d'infections virales actives,
d’hépatite B ou C ou de toute maladie auto-
immune non controlée;

e personnes ayant regu un vaccin vivant au cours
des 4 derniéres semaines, par exemple le vaccin
contre la ROR, le vaccin contre la grippe en
vaporisateur nasal ou le vaccin contre la varicelle;

e personnes enceintes ou qui allaitent ou qui
prévoient de procréer.
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Vous pouvez transmettre ce résumé a votre
équipe de soins de santé afin de déterminer s’il
est dans votre intérét de participer a cet essai.

Quels sont les risques?

A quoi puis-je m’attendre?

—— Si vous décidez de participer a cette étude, il
// 7 \\ se peut que l'administration du nouveau
[\ o? ‘] médicament en combinaison avec le
\ . /’ traitement habituel actuel ne soit pas aussi

I efficace que le traitement habituel seulement.
I se peut aussi que le nouveau médicament entraine des
effets secondaires. Certains des effets secondaires les plus
courants connus par les médecins participant a 1'étude
sont la diarrhée, la nausée, les flatulences et les
changements de I'apparence des selles. Vous trouverez de

plus amples renseignements sur les effets secondaires
dans le document de consentement.

Si vous décidez de participer a I’étude, on vous affectera
au hasard a'un de deux groupes et vous recevrez soit une
TMF en combinaison avec le traitement habituel (ICB et
chimiothérapie), soit le traitement habituel seulement.

Dans le cadre de cette étude, on vous demandera aussi de
remplir quelques questionnaires a différents moments
afin de comprendre votre qualité de vie.

Comment puis-je en savoir plus ou participer a I’étude?

bon choix pour vous.

Si vous envisagez de participer a I'étude, discutez-en avec votre oncologue. Vous pouvez leur transmettre
des résumés comme celui ci et leur demander s’ils pensent que le fait de participer a I’essai pourrait étre un

Avant que vous décidiez de participer a 'étude, on vous demandera de lire un document de consentement

éclairé qui vous en dira plus sur la raison d’étre de I’étude et sur votre rdle en tant que participant. Vous
aurez I'occasion de demander des précisions et de poser des questions.

La décision de participer a I'étude vous appartient, et vous pouvez décider de cesser d’y participer a tout moment sans
indiquer de raison. Votre décision de participer a l'essai ou de cesser d’y participer n’aura aucune incidence sur vos soins

médicaux habituels.

L’étude BR.39 recrute des participants dans des centres au Canada. Pour obtenir la liste compléte des centres
participants, visitez le www.ClinicalTrials.gov et faites une recherche a I'aide du numéro NCT07890493.
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