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« RNASARC »

Programme de screening moléculaire des sarcomes des tissus mous a génomique
complexe visant a détecter les réarrangements de génes NTRK1/2/3, ROS1 ou ALK.

Advanced [ metastatic STS with complex

genomic profiles aged = 12 years

ICF SIGNATURE

CENTRALISED PATHOLOGICAL REVIEW i " .
» Screening failure

by CENTRE LEON BERARD for quality and quantity control (QC)

I. NTRK/ROS/ALK MOLECULAR SCREENING Il. CLINICAL DATA COLLECTION
STEP 1 ,IHG = Disease characteristics at initial
(PATHEL, Dr Treilleux, CLE) diagnosis

POSITIVE IHC RESULTS = = (ST Ee of tekiper

= Climcal data every 6 months for at least
12 months
STEP 2 : RNASEQ

NTRK1,2.3, ROS or ALK NO REARRANGEMENT
REARRANGEMENTS - =

== aufomatic e-mail fo share informafion between

PROPOSAL FOR ENROLMENT sponscr. invsstiatonal sites and kmyts

IN STARTRK2 TRIAL

=

VALIDATION DES CRITERES DE SELECTION

Critéres d’inclusion :

1. Homme ou femme agé(e) > 12 ans a la date de signature du consentement. O oui
0 non

2. Diagnostic confirmé par un examen histologique de sarcomes des tissus mous de stade O oui
avancé/métastatique a génomique complexe (Iéiomyosarcome, sarcome indifférencié 0 non

pléomorphe, liposarcome/rahbdomyosarcome pléomorphe, angiosarcome, tumeurs
malignes des gaines des nerfs périphériques, myxofibrosarcome, fibrosarcome).

3. Disponibilité d’un échantillon tumoral représentatif fixé en formol et inclus en paraffine O oui
(FFPE), accompagné d’une lame hématoxyline/éosine et d’un compte-rendu histologique : |0 non
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[J Soit un bloc tumoral archivé datant de moins de 3 ans a la date de signature du consentement
éclairé,

[ Soit une biopsie de novo fraichement collectée d’une Iésion tumorale de diamétre > 10 mm,
visible par imagerie et accessible a un prélévement percutané.

4. Confirmation centralisée du contréle qualité/quantité de I’échantillon tumoral disponible/ O oul

e Au moins 20 % (idéalement 30 %) de cellules tumorales 0 non

e Surface de I’échantillon > 5 mm? ( idéalement 5-25 mm?)

5. Patient (et titulaires de I’exercice de I’autorité parentale si mineur non émancipé) ayant O oul
compris, signé et daté volontairement le consentement éclairé avant le début de toute O non
procédure spécifique demandée par le protocole et ayant la possibilité et la volonté de se
conformer aux visites de suivi imposées par le protocole.

6. Affilié a un régime d’assurance maladie ou bénéficiaire d’un tel régime. O oul

O hon
Critéres de non inclusion :

1. Patient sans échantillon tumoral évaluable O oul
O
non

2. Patient précédemment traité par un inhibiteur de TRK, ROS1 ou ALK. Toutes les autres O oul
thérapies antérieures sont autorisées sans limite du nombre de lignes précédemment regues. O

non

3. Femme enceinte ou allaitante O oul
O
non

Date :

Signature de I’investigateur :
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