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Optune Gio® est indiqué en association avec le témozolomide pour le traitement d’entretien, aprés
chirurgie et radiochimiothérapie des patients adultes atteints d'un glioblastome® nouvellement
diagnostiqué.

L'instauration d'un traitement par Optune Gio® reléve d’'une décision partagée entre le patient et l'équipe
médicale assurant son suivi.!

Inscrit sur la liste des produits et prestations remboursables en association avec le témozolomide
pour le traitement d'entretien, apres chirurgie et radiochimiothérapie des patients adultes atteints d'un
glioblastome nouvellement diagnostiqué (au titre 1 sous le numéro 1141731). Non pris en charge au titre
des autres indications thérapeutiques couvertes par le marquage CE d'Optune Gio®.

Place dans la stratégie thérapeutique de la CNEDIMTS ! : Optune Gio® constitue un traitement
concomitant au traitement d’'entretien par témozolomide seul. Cette place est en cohérence avec
plusieurs recommandations professionnelles. En cas de récidive, le traitement n'est pas standardise.
Optune Gio® n'est pas alors une option recommandée. *

° Glioblastome IDH sauvage (grade 4) et astrocytome IDH mutant de grade 4 selon la classification OMS des
tumeurs du systeme nerveux central 20212, ce qui correspond au glioblastome IDH sauvage et au glioblastome
IDH mutant (grade V) selon la classification OMS des tumeurs du systéeme nerveux central 2016.3

TTFields : Tumor Treating Fields.

novocure”



Optune Gio®:

Rappel des résultats de l'essai de phase |l 4-¢

Référentiel 2025 de l'Association
des neuro-oncologues d'expression
francaise (ANOCEF)

L'étude pivotale de phase Ill EF-14 dans le traitement du
glioblastome nouvellement diagnostiqué a demontre*

Un allongement
significatif de la survie
sans progression et de la
survie globale médiane

Une supériorité en
termes de survie globale
maintenue a 5 ans

Un profil de tolérance

Préserve la qualité de vie A
des patients (a 'exception local et systémique
des démangeaisons documenté chez plus de

cutanées)***# 450 patients**

* Dans le bras Optune Gio® + TMZ vs le bras TMZ seul.

** | es irritations cutanées principalement légéres a modérées sont le seul évéenement indésirable lié au
dispositif. 4

*** Sur les 12 mois étudiés.

# La qualité de vie n'étant pas évaluée en aveugle, un biais d'évaluation de ce critere ne peut pas étre exclu.
Par ailleurs, une précaution dans linterprétation des données doit étre prise, compte tenu de l'absence de
réponse chez prés de 60 % des patients suivis a 12 mois, du fait de la séveérité de la maladie. *

Pour en savoir
plus sur la
meéthodologie
et les résultats
cliniques :

PRISE EN CHARGE DU GLIOBLASTOME EN PREMIERE LIGNE?

« Les générateurs de champs électriques antimitotiques (Tumor Treating Fields ou TTFields)
(Optune Gio®) sont indiqués lors de la phase d'entretien du traitement du glioblastome, en association
au témozolomide adjuvant, si le patient l'accepte. »

« Le standard thérapeutique est actuellement défini par une résection chirurgicale optimale puis
une chimioradiothérapie, suivie d'une chimiothérapie adjuvante par témozolomide, associée a
Optune Gio®. L'ajout d'Optune Gio® lors de la phase de maintenance par témozolomide est permis
en France depuis 2023 aprés validation du bénéfice en termes de survie par une étude de phase Il|

(niveau de preuve A) ».

Chimioradiothérapie
puis TMZ adjuvant +/- TTFields

\

Chimioradiothérapie hypofractionnée
puis TMZ +/- TTFields

Radiothérapie hypofractionnée
TMZ seul

Soins de supports exclusifs

\/

Chimioradiothérapie hypofractionnée
i /- TTFields

MGMT
méthylée

MGMT
non méthylée

puis TMZ +/- TTFields

Radiothérapie hypofractionnée
| > TMZ seul

> Soins de supports exclusifs

: Chimioradiothérapie hypofractionnée

GMB : glioblastome ; KPS : échelle de performance de Karnofsky (Karnofsky Performance Status) ;
MGMT : O6-méthylguanine-DNA-méthyltransférase ; RCP : Résumé des Caractéristiques du Produit ;
TMZ : témozolomide ; TTFields : Tumor Treating Fields.

« Larbre décisionnel présenté ici est synthétique, mais la comorbidité, l'état général, l'état des
fonctions supérieures, le volume et la topographie de la tumeur, etc. sont des éléments qui peuvent
faire modifier la décision thérapeutique. »

« La prise en charge est
multidisciplinaire (rééducation, soins
palliatifs) ; les soins de support sont

a proposer dés que possible, selon les
ressources. L'accompagnement des
aidants est essentiel. »

« |l est recommandé de porter le dispositif au moins
75 % du temps (temps cumulé sur un mois) »

« Les patients ayant mis en place le traitement par
Optune Gio® en 1 ligne peuvent le conserver lors
de la premiére récidive. »

« En l'absence de test réalisé¢, Optune Gio® est contre-indiqué chez la femme enceinte, chez les per-
sonnes ayant un défaut osseux au niveau [cranien] ou des fragments de balle et chez ceux chez lesquels
un dispositif médical actif a été implanté. Le dispositif est également contre-indiqué en cas de maladie
neurologique (épilepsie primaire, encéphalite, hydrocéphalie...) et en cas de sensibilité connue aux
hydrogels conducteurs. Lindication ne doit pas étre retenue en cas de troubles cognitifs importants. »



Optune Gio®
est désormais un standard thérapeutique
de 1" ligne dans le glioblastome

Télécharger la version
compléte du référentiel ANOCEF
2025 en scannant ce QR code :

Inscrit sur la liste des produits et prestations remboursables en association avec le témozolomide pour le
traitement d'entretien, aprés chirurgie et radiochimiothérapie des patients adultes atteints d'un glioblastome
nouvellement diagnostiqué (au titre 1 sous le numéro 1141731). Non pris en charge au titre des autres
indications thérapeutiques couvertes par le marquage CE d'Optune Gio®.

Dispositif médical de classe Ilb (CE-0197) fabriqué par Novocure GmbH (Suisse), représenté en Europe par
MDSS GmbH (Allemagne) et distribué en France par Novocure France SAS.

Indications d'utilisation : Optune Gio® est destiné au traitement des patients adultes (18 ans ou plus) atteints de
gliome de grade 4 selon 'OMS récemment diagnostiqué, apres une chirurgie de réduction tumorale maximale
ou une biopsie, une radiothérapie et/ou une chimiothérapie, en concomitance avec du témozolomide en
traitement d'entretien avec ou sans lomustine, et aprés que la thérapie systémique a été arrétée. Optune Gio®
est destiné au traitement des patients atteints de gliome de grade 4 selon 'OMS récidivant, qui ont connu une
progression aprés la chirurgie, la radiothérapie et la chimiothérapie pour leur maladie primitive. Le traitement
est destiné aux patients adultes, agés de 18 ans ou plus.

Optune Gio® ne doit pas étre utilisé chez la femme enceinte, chez les patients souffrant d'une maladie
neurologique notable, en cas de sensibilité connue aux hydrogels conducteurs, ni chez les patients ayant un
dispositif médical actif implantable, un défaut cranien (tel qu'un os manquant) ou des fragments de balle. Les
irritations cutanées sont les événements indésirables liés au dispositif les plus fréquemment observés lors de
l'utilisation d'Optune Gio®. Les femmes susceptibles de procréer traitées par Optune Gio® doivent utiliser un
moyen de contraception. 8

Veuillez lire attentivement la notice d'utilisation pour prendre connaissance des recommandations pour
l'utilisation d'Optune Gio®, de ses contre-indications, effets secondaires, mises en gardes et précautions
d’emploi.
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