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Optune Gio® en syntheése

Optune Gio® estindiqué en association avec le témozolomide pour le traitement d'entretien aprés chirurgie
et radiochimiothérapie des patients adultes atteints d'un glioblastome® nouvellement diagnostiqué.
Linstauration d'un traitement par Optune Gio® reléve d’'une décision partagée entre le patient et 'équipe
médicale assurant son suivi.?!

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®.

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 standardisé. 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 IV) selon la classification OMS des tumeurs du systéme nerveux central 2016.°

TTFields : Tumor Treating Fields.
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Optune Gio®, dispositif médical portatif
délivrant des Tumor Treating Fields

® Optune Gio®, qu'est-ce que c'est ?
e Comment ca fonctionne ?

® Quelle place pour Optune Gio® dans la prise en charge
du glioblastome ?

Pourquoi prescrire Optune Gio® pour
les patients atteints de gliobastome
nouvellement diagnostiqué ?

® Un besoin médical important

e Un changement clé dans la prise en charge

® Résultats d'efficacité d'EF-14 :
- Un allongement significatif de la survie sans progression
- Un allongement significatif de la survie globale
- Une supériorité en termes de survie globale

e Stabilité des scores de qualité de vie mesurés sur 12 mois

® Tolérance locale et systémique documentée chez plus de
450 patients

® Plus de 25 000 patients atteints d'un glioblastome traités
dans le monde

® Un traitement intégreé dans les standards de traitement
de TANOCEF

TTFields : Tumor Treating Fields.
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La prise en charge par Optune Gio®
en pratique

® Un accompagnement technique tout au long du traitement
® | es avantages de laccompagnement technique
® | e rOle des différents intervenants

® Gestion des irritations cutanées

Ce que les patients doivent savoir

® Avant de commencer le traitement

e \Vivre au quotidien avec Optune Gio®
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Optune Gio® : dispositif médical portatif
délivrant des Tumor Treating Fields

Optune Gio®, qu'est-ce que c'est 24

® Dispositif médical portatif, petit
(18 x 19 cm) et léger (1,2 kg), non
invasif, qui agit localement.

e Délivrant des champs électriques ~ Générateur

alternatifs nommés Tumor Treating \ Arrays
Fields (TTFields) qui perturbent la /
division des cellules cancéreuses

et peuvent induire leur mort sans

endommager les tissus environ-

nants. >®

e A l'aide de 2 paires d'arrays & placer \
sur le cuir chevelu. Systéme délivrant les TTFields

. T
Concu pour siintégrer a la vie Dispositif médical de classe llb

quotidienne de vos patients fabriqué par NOVOCURE GmbH
et a leurs activités. (Suisse), représenté en Europe
par MDSS GmbH (Allemagne)
® | es nouvelles arrays en polymeéres et distribué en France par
flexibles ont été congues pour Novocure France SAS.

réduire les points de pression causeés
par les disques en céramique des
arrays actuelles*. Elles ont été
développées pour une meilleure
intégration dans les activités
quotidiennes et le sommeil®.

* Arrays de transduction HFE.
# Novocure, 2023. Technical insights to new arrays. Document interne a l'entreprise Novocure
GmBH.



Comment ¢a fonctionne ?

Optune Gio® exploite les propriétés électriques des cellules cancéreuses pour
perturber leur division.*”

Les TTFields sont délivrés a une frégquence spécifique (200kHz) permettant
de perturber sélectivement la division cellulaire du glioblastome. 8

Métaphase®7:8

L'assemblage du fuseau microtubulaire est
perturbeé (la tubuline est hautement polaire).

Anaphase 5910

Perturbation de la localisation des éléments
contractiles au sillon de clivage (la septine est
hautement polaire).

La ségrégation asymétrique des chromosomes
entraine une aneuploidie.

Télophase>’8

La diélectrophorése intracellulaire des
composants cellulaires polaires vers le sillon
de clivage entraine une perturbation de

la cytokinese.

777777777 Champs électriques



Optune Gio® : dispositif médical portatif
délivrant des Tumor Treating Fields

Quelle place pour Optune Gio® dans la
prise en charge du glioblastome ? 14

Radlotheraple Optu ne Gio® (TTFi

»
R
elds)

+

\/

Chirurgie

Biopsie Témozolomide Témozolomide d’'entretien

Optune Gio ® est indiqué en association avec le témozolomide pour le
traitement d'entretien, apres 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. !

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 standardisé. Optune Gio® n'est pas
alors une option recommandée.?

Place dans le référentiel de TANOCEF :
Optune Gio® est intégré au standard thérapeutique de 1°¢ ligne du référentiel
de TANOCEF 2025.%



Contre-indications*

Sensibilité aux hydrogels conducteurs : Ne pas utiliser Optune Gio® en cas
de sensibilité connue aux hydrogels conducteurs tels que le gel utilisé pour
faire adhérer les électrodes lors de la réalisation d'un électrocardiogramme
(ECG) ou d'une stimulation nerveuse électrique transcutanée (TENS).

Dans le cas contraire, le contact entre la peau et le gel présent sur les

arrays d'Optune Gio® risque généralement d'entrainer une rougeur et des
démangeaisons accrues. Dans de rares cas, cela peut méme provoquer de
graves réactions allergiques comme un choc ou une insuffisance respiratoire.

Dispositif médical implanté actif, défaut cranien ou fragment de balle :
Ne pas utiliser Optune Gio® en présence d'un dispositif médical actif
implantable, d'un défaut cranien (tel qu'un os manquant non remplacé)

ou de fragments de balle. Exemples de dispositifs électroniques actifs :
stimulateur cérébral profond, stimulateur de moelle épiniére, stimulateur
du nerf vague, stimulateur cardiaque et défibrillateur. L'utilisation conjointe
d'Optune Gio® et d'un dispositif électronique implantable n'a pas été testée
et pourrait entrainer un dysfonctionnement de ce dispositif. L'utilisation
d'Optune Gio® en présence de défauts osseux ou de fragments de balle
Nn'a pas éte testée et pourrait entrainer des lésions tissulaires ou empécher
l'efficacité d'Optune Gio®.

Maladie neurologique : Ne pas utiliser Optune Gio® en cas de maladie
neurologique notable (épilepsie primaire, démence, trouble neurologique
dégénératif évolutif, méningite ou encéphalite, ou encore hydrocéphalie
associée a une augmentation de la pression intracranienne).

Grossesse : Ne pas utiliser Optune Gio® chez la femme enceinte. Les femmes
en age de procréer doivent prendre une contraception lors de l'utilisation du
dispositif. Le traitement n'a pas été testé chez la femme enceinte.

Pour plus d'informations sur les contre-indications, les mises en garde, les précautions
d'emploi et les remarques, veuillez vous référer aux instructions d'utilisation.



Pourquoi prescrire Optune Gio® pour
les patients atteints de gliobastome
nouvellement diagnostiqué ?

Un besoin médical important*

Une maladie rare dont l'incidence
est estimée a 2 250 nouveaux cas
par an en France 213

Environ

2250

nouveaux
% cas/an

Mw*w*

Un cancer classé par I'INCa parmi ceux
ayant un pronostic dégradé : 4

Survie médiane de seulement

E 12 a 15 mois’ 5 |

& J

* Donnée précédant l'introduction d'Optune Gio® dans la prise en charge du glioblastome.



Un changement clé dans la prise en charge 1316

Un protocole thérapeutique inchangé
en plus de 15 ans : 15

8/
g L Radiothérapie )
(_ _w ( Témozolomide
> + > d’entretien
L( Témozolomide \jL @

Chirurgie
Biopsie

4 )
Optune Gio® est le premier traitement depuis
2005 a avoir démontré une amélioration

de la survie chez les patients atteints d'un
glioblastome nouvellement diagnostiqué

par rapport au protocole Stupp. !¢




Pourquoi prescrire Optune Gio® pour
les patients atteints de gliobastome
nouvellement diagnostiqué ?

Résultats d'efficacité d'EF-14 ¢

L'efficacité et la sécurité d'Optune Gio® en association au témozolomide ont été
évaluées dans l'étude pivotale EF-14, internationale (dont 6 centres en France),
prospective, randomisée 2:1 et en ouvert, ayant inclus 695 patients adultes
atteints de glioblastome nouvellement diagnostiqué, vs témozolomide seul.

Aprés un suivi médian de 40 mois, l'ajout d'Optune Gio® au témozolomide a
démontré :

Un allongement significatif de la survie sans progression*
(Critére principal)

Survie sans progression - population ITT ; Suivi médian : 40 mois (IQR 34-66 mois)

1.0
0.9
0.8
0.7

0.6 @® HR:0,63[IC
054 oA S p<0,001

@ ssP MEDIANE

os | 0.52-0,76] ;
0.4+
0.34 Optune Gio® + TMZ R

TMZ seul B

Probabilité de survie sans progression

1
1
0.2 X
0.1 ; |
| 1
0.0 - t T T T T
0 6 12 18 24 30
Survie sans progression (mois)
Optune Gio® + TMZ 466 229 100 62 30 18

Courbe de survie Kaplan-Meier. Le temps 0 correspond au moment de la randomisation.

Un allongement significatif de la SSP a 6 mois

(Critére secondaire) :
Optune Gio® + TMZ : 56 % (IC
44 %)), p < 0,001

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

[51%;61%]) vs TMZ seul : 37 % (IC..., [30 % ;

95% 95%

El: évenement indésirable ; HR : hazard ratio ; IC : intervalle de confiance ; IQR : interquartile range
(écart interquartile) ; ITT : intention de traiter ; SSP : suvie sans progression ; TMZ : témozolomide.
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Un allongement significatif de la survie globale*
(Critére secondaire hiérarchisé)

Survie globale

1.0+
0.9+
0.8+
0.7+
0.6+
0.5+
0.4+
0.3
0.2+
0.1

Probabilité de survie

- population ITT ; Suivi médian : 40 mois (IQR 34-66 mois)

@ sG MEDIANE

® HR:0,63[IC
p<0,001

:0,53-0,761 ;

95%

Optune Gio® + TMZ R
TMZ seul l

0.0
0

Optune Gio® + TMZ 466

24 30
Survie globale (mois)

424 333 256 174 107 65 45 30 19 16

Courbe de survie Kaplan-Meier. Le temps O correspond au moment de la randomisation.
Utilisation d'Optune Gio® > 75 % : facteur prédictif indépendant de survie globale (HR = 0,78 ;

p = 0,031).
Une supériorité durable en terme de survie* 1517
@ TAUX DE SURVIE
lan 2 ans 5ans
Optune Gio®+TMZ ©® 73 % 43 % 13 %
(N = 466)
T™MZ ® 65% 31% 5%
(N =229)
P ® =0,029 < 0,001 = 0,004

Les taux de survie en années 1 et 2 sont des critéres secondaires prévus au protocole.

Les El les plus f

réquents étaient les irritations cutanées légeres a modérées.
11
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Pourquoi prescrire Optune Gio® pour
les patients atteints de gliobastome
nouvellement diagnostiqué ?

Stabilité des scores de qualité de vie
mesurés sur 12 mois #18

La qualité de vie a été évaluée sur 12 mois par les questionnaires QLQ-C30
et QLQ-BN20 de 'EORTC (critere secondaire additionnel).

Les scores de qualité de vie mesurés sur 12 mois sont stables, sans impact
additionnel constaté pour les patients traités par Optune Gio® a l'exception
des démangeaisons cutanées?.

Tolérance locale et systémique

documentée chez plus de 450 patients ¢

Pas d'augmentation significative du taux d’El systémiques lié a l'ajout
d'Optune Gio® au TMZ vs TMZ seul (respectivement 48 % vs 44 % ; p = 0,58).1¢

Les irritations cutanées locales, El les plus fréquents liés au traitement, étaient
majoritairement :

® [égeres a modérées (grade 1 et 2 chez 52 % des patients ; grade 3 chez 2 %
des patients) *¢;

e réversibles?;

® prises en charge par traitements topiques sans arrét substantiel de
traitement. *®

Pas de nouveaux El liés au traitement observés chez 5887 patients atteints
de glioblastome nouvellement diagnostiqué dans une étude post-
commercialisation. 2°

# 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 l'interprétation 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 sévérité de la maladie.?



) Optune Gio®
Evénements indésirables de grade 3 ou 4* +TMZ
(incidence > 5 % dans l'un des groupes) (n = 456)

> 1 événement indésirable 48 (218) 44 (94)

Troubles sanguins et du systeme lymphatique 13 (59) 11 (23)
Thrombopénie 9 (39) 5(11)

Troubles gastro-intestinaux 5(23) 4 (8)

Asthénie, fatigue, troubles de la marche 9 (42) 6 (13)

Infections 7 (32) 5 (10)

Blessure, empoisonnement et complications

procédurales (chutes et réactions locales au 5 (24) 3(7)

dispositif)

Troubles du métabolisme et de la nutrition

(anorexie, déshydratation et hyperglycémie) HL 2 o)

Troubles de l'appareil locomoteur

et du tissu conjonctif 5 (21 40

Troubles du systéme nerveux 24 (109) 20 (43)
Crises comitiales 6 (26) 6 (13)

Troubles respiratoires, thoraciques et

meédiastinaux (embolie pulmonaire, dyspnée, 5 (24) 5 (11)

pneumopathie par aspiration)

Les irritations et infections du cuir chevelu doivent étre traitées afin d'éviter
une aggravation qui nécessiterait une interruption de traitement, réduisant
de ce fait son efficacité.*

* L'incidence légerement plus élevée de toxicité hématologique, fatigue et
certains autres effets indésirables est due a la durée de traitement et au temps
d'observation plus long dans le groupe expérimental. Les différences disparaissent
lorsque les données sont normalisées en fonction de la durée du traitement.

TMZ : témozolomide ; El : évenement indésirable.
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Pourquoi prescrire Optune Gio® pour
les patients atteints de gliobastome
nouvellement diagnostiqué ?

Plus de 25 000 patients atteints d'un glioblastome
traités dans le monde’

Photos d'illustration

Un traitement intégré dans les standards

de traitement de 'ANOCEF pour la prise
en charge du glioblastome en premiére 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
apres validation du bénéfice en termes de survie par une étude de phase |lI
(niveau de preuve A) ».

« L'arbre 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. »

* Données internes Novocure. Nombre de patients cumulés jusqu’en janvier 2025.
FR-DOF-0004.



Chimioradiothérapie
puis TMZ adjuvant +/- TTFields

Chimioradiothérapie hypofractionnée
puis TMZ +/- TTFields

Radiothérapie hypofractionnée
TMZ seul

Soins de supports exclusifs

il

Chimioradiothérapie hypofractionnée
puis TMZ +/- TTFields

TMZ seul

Chimioradiothérapie hypofractionnée

MGMT
méthylée

o
VVHH

MGMT
non méthylée

puis TMZ +/- TTFields

Radiothérapie hypofractionnée
TMZ seul

Soins de supports exclusifs

GBM : 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.

« Il 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. »

« 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. »

« En l'absence de test réalisé, Optune Gio® est contre-indiqué chez la femme
enceinte, chez les personnes 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. L'indication ne doit pas étre
retenue en cas de troubles cognitifs importants. »

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

15



La prise en charge par Optune Gio®

en pratique*

Un accompagnement technique tout au long du traitement
PRESCRIPTION
CONSULTATION

INITIATION DU
TRAITEMENT

Patient Praticien éPatient Novocure

‘

O

e Prescription d'Optune Gio® o Mise a
e Envoi a Novocure : d!SpOSItlon -
- de l'ordonnance d Optun.elGlo
- de l'IRM au domicile
- de l'accord patient du patient ou
a I'hopital
pour la mise
en route du
traitement

Positionnement des arrays

Identification par Novocure du
positionnement optimal des arrays
a partir des résultats de l'IRM
transmise.

Image non contractuelle présentée a titre
d'exemple.

Les questions médicales des patients resteront adressées a l'équipe soignante.
IRM : imagerie par résonance magnétique.

16



e 1" RDV : formation
a la mise en place
des arrays et début
du traitement

eS+letS+2:
1% visites de suivi
initial rapprochée
et proposition
de l'application
MyNovocure®

SUIVI
MENSUEL

\-f(
g ? E a )’\Visite
e Livraison de nouveaux

consommables
e Suivi de la bonne
utilisation d'Optune Gio®
e Maintenance du dispositif

- L

Récupération des Transmission des
consommables données d'utilisation
usages et du matériel
non utilise

Accord du patient

e A compléter avec le patient lors de la consultation.
e Nécessaire afin que Novocure puisse prendre contact avec
le patient et lui envoyer le dispositif Optune Gio® a son domicile.

e A envoyer ensuite & Novocure (en méme temps que la copie
de l'ordonnance et de l'IRM).

17



La prise en charge par Optune Gio®
en pratique*

Les avantages de
l'accompagnement technique

e Novocure est en charge de laccompagnement technique
> L'équipe soignante peut ainsi se concentrer sur le suivi médical
du patient sans perte de temps.

e Les responsables techniques sont joignables tout au long du traitement,
et peuvent effectuer des visites plus rapprochées en cas de besoin
> Les patients recoivent ainsi un accompagnement personnalisé
pour leur permettre de mieux gérer leur traitement.

e Novocure fournit au médecin un rapport mensuel d'utilisation du dispositif
> L'équipe soignante peut également suivre le taux d'utilisation du patient
lors des consultations de suivi a l'aide de l'application MyNovocure®
proposée au patient.*

Le role des différents intervenants

18

e Afin de simplifier la mise en place du traitement par Optune Gio® pour
le patient et les équipes soighantes, Novocure met a disposition
2 interlocuteurs dédiés :

Les responsables administratifs :

- Point de contact du médecin pour le recueil de l'ordonnance,
de U'IRM du patient et de 'accord du patient pour utiliser
ses coordonnées.

- Appel initial du patient afin de lui expliquer les prochaines
étapes préalablement a 'envoi d'Optune Gio®.

- Assure la livraison directement au domicile du patient
du dispositif Optune Gio®.

- Gestion de la partie administrative pour la prise en charge.

Les questions médicales des patients resteront adressées a l'équipe soignante.
IRM : imagerie par résonance magnétique.
* Sous réserve de l'installation de l'application si le patient ou son aidant le souhaitent.



Les responsables techniques:

- Formation individualisée des patients et de leur entourage
a l'utilisation d'Optune Gio® et la mise en place des arrays.

. - Mise en route du traitement aupres du patient.

- Suivi mensuel afin d'assurer la bonne utilisation d'Optune Gio®,
organiser la livraison des consommables, récupérer les
consommables usageés et recueillir les données d'utilisation
qui seront transmises au medecin.

Gestion des irritations cutanées

Pour la gestion des irritations cutanées qui peuvent survenir au cours
du traitement par TTFields, vous pouvez consulter la brochure gestion
des irritations cutanées.

19



Ce que les patients doivent savoir*

Avant de commencer le traitement

20

Optune Gio® et les
consommables (sac de
transport, batteries portables...)
sont concus pour s'intégrer a
la vie quotidienne des patients :
a la maison, lors des sorties,

des activités.

Optune Gio® est un
dispositif portable qui peut
fonctionner sur batteries :

4 batteries rechargeables
------- : permettant chacune
: 2 3 heures d’'autonomie.



Les arrays sont

a usage unique
et doivent étre
remplacées au
moins 2 fois par
semaine.

Photos d'illustration

Le patient doit se raser le
cuir chevelu avant la mise
en place des arrays et lors
de chaque changement
des arrays.

Le patient peut utiliser le dispositif
et remplacer les arrays seul ou
avec un aidant (recommandé).

Il est possible d'utiliser une
perruque ou un chapeau
pour dissimuler les arrays.

21



Ce que les patients doivent savoir*

Il est recommandé d'utiliser Optune Gio® plus de 75 %
du temps (soit en moyenne plus de 18h par jour).

La mise en place du traitement au domicile du patient

se fera avec l'aide d'un responsable technique Novocure
. qui expliquera comment utiliser Optune Gio®.

Le suivi mensuel sera réalisé par le responsable technique

Novocure (contréle technique, logistique et fourniture

du matériel).

22



Les irritations cutanées légéres a modérées survenant

au niveau des arrays sont les événements indésirables

lies a Optune Gio® les plus fréquents. Elles sont résolues
dans la plupart des cas sans interruption de traitement. *°
Si elles persistent, il est recommandé d’'en parler a 'équipe
soighante.

Pour le suivi médical, 'équipe soignante reste
l'interlocuteur du patient.

Si vous avez des questions, reportez-vous toujours
au manuel d'utilisation d’'Optune Gio®

23



Ce que les patients doivent savoir*

Vivre au quotidien avec Optune Gio®

A la maison

24



Sortir, continuer ses activités

i Sortie : port du dispositif

. possible dans un sac* pour
: poursuivre normalement

. les activités quotidiennes.

. Sortie > 2 heures :

. Le patient doit penser

: a prendre des batteries

. supplémentaires et/ou le

i cable d'alimentation du

. dispositif (au cas ou la

. batterie utilisée se viderait).

* Fourni par Novocure
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Ce que les patients doivent savoir*

Vivre au quotidien avec Optune Gio®

Voyager en avion

e Possible en placant les
batteries en cabine
(et non en soute).

e Les patients doivent se munir
de leur ordonnance et du
document de voyage fourni
par Novocure pour passer
les controles.

e | e dispositif Optune Gio®
et les arrays déclenchent
les détecteurs de métaux

Photo d'illustration
Se laver

e Soit en conservant les arrays sur le crane, apres les avoir débranchées
du dispositif et placées sous un bonnet de bain afin de ne pas les mouiller.

e Soit en retirant les arrays afin de pouvoir se laver le cuir chevelu lors
d'un changement d'arrays.

- Eviter toute exposition directe
Q\Jé& d’Optune Gio® a l'eau.
o

A\
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Changer les arrays

2 fois par semaine ou lorsque le contact
entre les arrays et le cuir chevelu diminue

e Se faire accompagner par un aidant (recommandé).

e Se laver les mains avant l'application et le retrait des arrays.

e Passer de l'huile pour bébé (huile minérale) sur la peau pour retirer
toute trace d'adhésif provenant des arrays préceédentes.

e Laver et raser le cuir chevelu entre les remplacements des arrays
(rasoir fourni). Nettoyer le rasoir électrique apres chaque rasage.

e Hydrater le cuir chevelu puis sécher avant d'appliquer les arrays.

e Placer les arrays selon le schéma de positionnement personnalisé
en fonction de l'emplacement de la tumeur.

A chaque changement, une légére
rotation d'une des arrays doit étre faite.
Les arrays doivent étre séparées d'environ
2 cm (une largeur de doigt) pendant la
pose. Le but est de diminuer le risque

de survenue d'irritations cutanées.

Photo d'illustration
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Mentions légales

Inscrit sur la liste des produits et prestations remboursables (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 llb fabriqué par NOVOCURE GmbH (Suisse)
et représenté en Europe par MDSS GmbH (Allemagne).

Indications d’utilisation du marquage CE : Optune Gio® est destiné au
traitement des patients adultes (18 ans ou plus) atteints de gliome de
grade 4 selon 'OMS récemment diagnostiqué, aprés 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 apres que la thérapie
systémique a été arrétee.

Optune Gio® est destiné au traitement des patients atteints de gliome de
grade 4 selon 'OMS récidivant, qui ont connu une progression apres 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
meédical 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 frequemment observés lors de
l'utilisation d'Optune Gio®. Les femmes susceptibles de procréer traitées
par Optune Gio® doivent utiliser un moyen de contraception.



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.

Les photos contenues dans ce document sont des photos de modele et ont
uniguement un but illustratif. Elles ne représentent pas l'état de santé de tous
les patients qui pourraient bénéficier d'Optune Gio®.

Pour toute demande d'information médicale : MedInfo-EU@novocure.com

Pour tout signalement d'un effet indésirable, contacter TANSM :
materiovigilance@ansm.fr, ou Novocure : DeviceSafety@novocure.com

Pour toute réclamation liée a nos interactions : ComplianceFR@novocure.com

Pour tout signalement d'un probleme qualité lié au produit :
TechComplaints@novocure.com
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Dispositif médical portatif, petit (18 x 19 cm) et léger (1,2 kg), non invasif,
délivrant des Tumor Treating Fields (TTFields).*

Exploite les proprietés électriques des cellules cancéreuses pour perturber
leur division.>®

A démontré dans 'étude pivotale EF-14+*16-18

Un allongement significatif : Une supériorité durable
2 7moie pooon el £ o d0a
o o . o V. o, P =0,
- de la survie globale
(+ 4,9 mois ; p < 0,001)

N Un profil de tolérance local Des scores de qualité de vie
é et systémique documenté stables, sans impact additionnel
chez plus de 450 patients’ constaté pour les patients traités

par Optune Gio®, a l'exception
des démangeaisons cutanées)™ #

Un accompagnement technique personnalisé pour chaque patient tout
au long du traitement.

I Les irritations cutanées sont les événements indésirables liés au dispositif les plus
fréguemment observés lors de l'utilisation d'Optune Gio®. 1

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

** Evaluée sur 12 mois. 8

# 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 pres de 60 % des patients suivis
a 12 mois, du fait de la sévérité de la maladie.*

© 2025 Novocure GmbH. Tous droits réservés. Novocure, ®
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