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« OPTIMEL C04 » 

 

Suivi thérapeutique pharmacologique des inhibiteurs de kinase et de l’ADN 

tumoral circulant dans le sang chez les patients atteints d’un mélanome 

cutané métastatique BRAF muté et traité par inhibiteurs de kinase anti-

BRAF et anti-MEK 

 

 

 

 

VALIDATION DES CRITERES DE SELECTION : 

 

 

Critères d’inclusion : 

  

 

1. Patient majeur non privé de liberté  □ oui □ non 

2. Patient atteint d’un mélanome cutané métastatique stade IV et stade 

IIIc inopérable prouvé histologiquement présentant une mutation 

V600 du gène BRAF et allant bénéficier d’un traitement par 

l’association d’inhibiteurs de kinase (dabrafenid+ trametinib)  

□ oui □ non 

3. Patient pouvant bénéficier d’un prélèvement sanguin 

supplémentaire de 20 ml  

□ oui □ non 
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4. Information et signature du consentement éclairé  □ oui □ non 

5. Patient capable de suivre toutes les procédures de l’étude en accord 

avec le protocole 

□ oui □ non 

6. Patient affilié au régime de la sécurité sociale □ oui □ non 

 

 

Critères de non inclusion :  

 

. 

1. Patient atteint d’un mélanome muqueux ou mélanome choroïdien 

(uvéal) 

□ oui □ non 

 

2. Patient atteint d’un mélanome cutané non-métastatique (Tous stades 

sauf stade IV et stades III C inopérables)  

 

□ oui □ non 

3. Patient atteint d’un autre cancer synchrone, ou dans les 3 ans  

 

□ oui □ non 

4. Patient présentant une contre-indication à une ponction veineuse de 

20 mL  

 

□ oui □ non 

5. Patient mineur ou privé de liberté (y compris la curatelle)  

 

□ oui □ non 

6. Patient ne pouvant recevoir un traitement par inhibiteurs de kinase 

Patient traité par une autre association d’inhibiteurs de kinase que le 

dabrafenib et le trametinib  

 

□ oui □ non 

7. Patient (homme ou femme) en âge de procréer n’acceptant pas 

d’utiliser des méthodes de contraception validées pendant la durée de 

l’étude  

 

□ oui □ non 

 

8 . Patient (homme ou femme) en âge de procréer n’acceptant pas 

d’utiliser des méthodes de contraception validées pendant la durée de 

l’étude  

□ oui □ non 
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9. Femme enceinte ou en cours d’allaitement  

 

□ oui □ non 

 

 

Date : ______________ 

 

Signature de l’investigateur : ___________________________ 


