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DESCRIPTION / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DU PROJET

Contexte :

Le cancer du rein, classé comme le 14¢me cancer le plus fréquent au niveau mondial, connait une incidence croissante, avec 431 288 nouveaux cas dans le
monde en 2020. Malgré des progres chirurgicaux et diagnostiques, le risque de récidive aprés traitement curatif reste une préoccupation majeure, avec des
taux variant de 5 % a 95 % dans les cing années suivant la chirurgie.

L’aspirine, un médicament largement utilisé et peu coliteux, a été associée & un effet protecteur contre plusieurs cancers solides, notamment colorectaux,
mammaires et prostatiques, avec une réduction estimée de la mortalité d’environ 20 % (voir revue '). Par ailleurs, une association a également été observée
entre la prise réguliére d’aspirine et une diminution du risque de métastases a distance 2.

Une publication récente dans Nature a mis en lumiére un nouveau mécanisme d'action antitumoral de I'aspirine 2. Chez la souris, elle inhiberait I'enzyme
COX-1, réduisant ainsi la production de thromboxane A, (TXA;), une molécule favorisant 'agrégation plaquettaire. Le TXA, interagit avec la protéine
ARHGEF1 exprimée dans les cellules T inhibant leur activation. En bloguant cette cascade, I'aspirine pourrait atténuer limmunosuppression médiée par les
plaquettes et favoriser une réponse antitumorale plus efficace. Ce mécanisme, bien que préclinique, pourrait étre extrapolable a 'humain.

Une surexpression de COX-1 a été observée dans plusieurs types de cancers, y compris les carcinomes rénaux, chez 'homme comme chez I'animal 455,
renforgant la plausibilité biologique d'un effet bénéfique de I'aspirine dans cette indication.

A ce jour, les données publiées concernant le cancer du rein se concentrent principalement sur 'effet de I'aspirine en prévention primaire. Elles n'ont pas mis
en évidence d’association significative avec le risque de développer un carcinome rénal (voir revue 7). Par ailleurs, chez les patients atteints de formes
métastatiques, I'ajout d'aspirine aux traitements systémiques n'a pas démontré de bénéfice sur la survie globale 89. Cependant, aucune étude n'a, & notre
connaissance, évalué l'effet de la prise d’aspirine en péri-opératoire sur le risque de récidive aprés une chirurgie curative d'un cancer du rein.

Le présent projet vise donc a combler cette lacune en étudiant I'impact de I'aspirine péri-opératoire sur la récidive du cancer du rein, en s’appuyant sur les
données chainées de la base UroCCR.

L'intégration des bases UroCCR-Chain et SNDS permettra un accés a des données longitudinales robustes et standardisées, incluant les traitements
médicamenteux, les événements de récidive et le statut vital. Ce croisement de sources garantit une évaluation en vie réelle a grande échelle, renforgant la
solidité méthodologique et la validité externe du projet.

Objectifs Principal :
Evaluer impact de I'utilisation péri-opératoire de I'aspirine sur la survenue de récidive chez les patients atteints d’'un cancer du rein.

Objectifs Secondaires :

- Décrire les caractéristiques cliniques, démographiques et thérapeutiques de la population d’étude.

- Explorer I'effet potentiel de I'aspirine sur le pronostic en fonction de sous-groupes définis (stade tumoral, histologie, risque de récidive selon UroPredict2).
- Evaluer l'effet de I'aspirine sur la survie globale et spécifique.

Critéres de jugement :

- Survie sans maladie (DFS, Disease-Free Survival)
- Survie spécifique (DSS, Disease-Specific Survival)
- Survie globale (OS, Overall Survival)

Hypothése :
La consommation de I'aspirine au long cours (i.e. 12 mois) pourrait réduire le risque de récidive péri-opératoire du cancer du rein.
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Critéres d’inclusion :

- Patient adulte opéré d’'un cancer du rein localisé ou localement avancé (néphrectomie partielle ou totale)
- Patient ayant signé le formulaire de consentement UroCCR et UroCCR-Chain.

- Patient UroCCR chainé au SNDS

Critéres d’exclusion :
- Maladie métastatique au moment de l'inclusion
- Patients sous traitement adjuvant

Analyses statistiques :

- Analyse descriptive de la population

- Analyse multivariée (régression logistique ou linéaire selon le type de variable dépendante)
- Analyse de survie : courbes de Kaplan-Meier, modéle de Cox, test du log-rank

Résultats attendus :
- Amélioration de la survie sans récidive (DFS), survie spécifique (DSS) et survie globale (OS) pour les patients sous aspirine en péri-opératoire.
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DONNEES CLINIQUES ET RESSOURCES BIOLOGIQUES :

Description des données nécessaires :

Données UroCCR : Démographique, diagnostic, imagerie, biologie, résultats anatomopathologiques, Traitement systémique, nouveaux traitements localisés
(tumeur primitive ou métastase), suivi.

Données SNDS : 4ge, sexe, récidive, déces, utilisation des ressources de soins de santé et codts associés.

Recours données chainées au SNDS (UroCCR-Chain) : oul O NON
Le projet a-t-il des besoins en ressources biologiques ? : g oul NON
*Type :
* Quantité :

* Autres précisions :
* Données associées :

INCLUSION DES CENTRES PARTICIPANTS

Un nombre minimum de patients par centre est-il requis pour étre inclus dans cette étude ? aoul M NON
Si oui lequel ? :

Quelle est la donnée UroCCR indispensable a renseigner par les centres participants pour cette étude ?
Récidive / statut vital / prise ou non d'aspirine

CALENDRIER

Date recueil des données faites : 09/2025
Dates statistiques faites : 12/2025
Article soumis : a définir

Soumission abstract congres : a définir

Revue ciblée : a définir

Version n°4 du 04/12/2023




Cadre réservé a I'équipe coordinatrice UroCCR (ou UroCCR-Chain si données chainées)
Faisabilité et Evaluation scientifique et éthique

Disponibilité des données :

Date : 12/2025 oui: 4 Non: (3
Effectifs : dépendra du taux de chainage entre la base UroCCR et la base du SNDS

Disponibilité des ressources biologiques dans la biocollection virtuelle :

Date : oui: Non: (3 NA: M

Commentaires :

AVIS DU COMITE SCIENTIFIQUE ET ETHIQUE :
Date : 07/07/2025
Evaluation du projet :

Positif : Négative : (J En attente : (3
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