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MAKEI V

La conduite internationale de I'étude est sous la responsabilit¢ de l'université rhénane
Frédéric-Guillaume de Bonn, représentée par le doyen de la faculté de médecine de Bonn en
Allemagne (promoteur). En Suisse, c’est au Groupe d’oncologie pédiatrique suisse (SPOG),
gu’incombe la réalisation de I'étude (représentant du promoteur).

Contexte

L’étude examine les tumeurs malignes des cellules germinales localisées en dehors du
systéme nerveux central chez les enfants, les adolescent-e-s et chez de jeunes patient-e-s
adultes. En Suisse, environ 5 a 6 patient-e-s par an devraient participer a I'étude.

Au vu de l'actuel pronostic global trés favorable en cas de tumeurs malignes des cellules
germinales, la qualité de la survie est aujourd’hui un aspect essentiel pour la conception du
traitement. Les patient-e-s participant a I'étude MAKEI V seront classé-e-s dans un groupe de
risque en fonction de certains critéeres. Cette répartition permettra de mener un traitement
adapté a chaque cas. Le traitement des tumeurs des cellules germinales aura lieu en fonction
du groupe de risque soit dans le cadre d’une intervention chirurgicale seule, soit en associant
intervention chirurgicale et chimiothérapie. Les perspectives de guérison sont généralement
trés bonnes, mais ces mesures sont souvent associées a des effets secondaires séveres.

Intérét de I’étude

La présente étude compare deux médicaments chimiothérapeutiques, le cisplatine et le
carboplatine. Le cisplatine est le principal principe actif utilisé dans le traitement des tumeurs
malignes des cellules germinales depuis des décennies. Le carboplatine devrait entrainer
moins d'effets secondaires par rapport au cisplatine tout en ménageant notamment davantage
les reins et l'acuité auditive. On suppose que le carboplatine présente une efficacité
comparable au cisplatine. Néanmoins, cela n'a pas encore été examiné dans une étude
randomisée. En comparant le cisplatine et le carboplatine, I'étude MAKEI V entend aujourd’hui
vérifier si l'utilisation du carboplatine permet d’obtenir des taux de survie comparables tout en
entrainant moins d’effets secondaires que le traitement par le cisplatine utilisé jusqu’a présent.

Coordonnées du représentant du promoteur en Suisse :
SPOG Coordinating Center

Partner Relations

Effingerstrasse 33

3008 Berne

E-mail : partnerrelations@spog.ch

Tél. : +41 31 389 91 89



mailto:partnerrelations@spog.ch

