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Le chiffre du mois

C’est le nombre de tendances clés identifiées par IQVIA
en recherche et développement.

IQVIA Institute for human data science
est une société spécialisée dans I'analyse des données de santé.

Dans son rapport Global oncology trends 2023. Outlook to 2027, elle répertorie :
- des cibles émergentes, notamment de nouveaux anticorps multi-spécifiques
- des lignes de traitement plus précoces
- de nouvelles associations ciblant la résistance aux traitements
- des cibles innovantes pour les immunothérapies a venir, au-dela de PD-1/PD-L1
- les progres des vaccins mRNA
- la segmentation des pathologies, basée sur I'identification de biomarqueurs
- l'intégration de I’ADN tumoral circulant dans le parcours patient
- l'optimisation de la dose maximale tolérée dans les essais cliniques.
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Dans l'actualité

N INHIBITEURS DE CDK4/6 ET HORMONO-
’H\I%I THERAPIE ADJUVANTE : UN BENEFICE
POUR LES PATIENTES, MAIS UN DEFI
ORGANISATIONNEL

l. Place des inhibiteurs de CDK4/6 dans le traitement des cancers du sein
hormonodépendants

Les inhibiteurs de CDK4/6 (palbociclib, ribociclib, abemaciclib) ont révolutionné le pronostic des
cancers du sein RH+ HER2- en phase métastatique, permettant un bénéfice significatif en survie en
association avec I'hormonothérapie (1-3) a travers 7 grands essais de phase lll, en situation
d’hormonosensibilité (essais PALOMA-2, MONALEESA-2, MONALEESA-7 et MONARCH-3) et
d’hormonorésistance (essais PALOMA-3, MONALEESA-3 et MONARCH-2).

Les référentiels recommandent donc aujourd’hui I'association d’un inhibiteur de CDK4/6 a
I’'hormonothérapie en 1% ligne métastatique dans tous les cancers du sein RH+/HER2-, qu’ils soient
de novo ou en rechute apres un traitement adjuvant, hormonosensibles ou hormonorésistants, en
dehors des situations de crise viscérale menacant le pronostic vital a court terme.

Plus récemment, les inhibiteurs de CDK4/6 ont montré une efficacité en phase précoce dans les
cancers du sein a haut risque de rechute a travers deux grands essais de phase Il - MonarchE (4)
(abemaciclib 2 ans) et NATALEE (5) (ribociclib 3 ans).

L’essai MonarchE a en effet démontré que I'ajout de I'abémaciclib durant 2 ans a I’hormonothérapie
adjuvante permettait un bénéfice significatif a 5 ans en survie sans maladie invasive (83,6 % vs 76 % ;
HR 0,68, p < 0,001) et en survie sans maladie a distance (86 % vs 79,2 %, HR 0,675, p < 0,001) (Mise a
jour ESMO 2023). L’abémaciclib a ainsi obtenu une AMM en adjuvant dans la population a haut
risque de récidive, et ses modalités de remboursement sont en cours d’étude.

L’essai NATALEE a montré que I'ajout du ribociclib, a la dose de 400 mg/jour 21 jours sur 28, en
association a ’lhormonothérapie adjuvante durant 3 ans, permettait, dans une population de cancers
du sein de stade Il a risque élevé/intermédiaire ou de stade Ill, un bénéfice significatif en survie sans
maladie invasive (90,4 % vs 87,1 %, HR 0,748, p = 0,0014) et en survie sans maladie a distance de 26
% (p =0,0017) a 3 ans (ASCO 2023).

Les données de survie globale de ces deux études restent immatures et non statistiquement
significatives.

Le paysage thérapeutique du cancer du sein au stade précoce évolue donc rapidement avec l'arrivée
de ces deux thérapies ciblées dans notre arsenal thérapeutique dans les cancers du sein RH+/HER2- a
haut risque de récidive.



. Impact organisationnel

L'arrivée imminente des inhibiteurs de CDK4/6 en phase précoce va impliquer, comme en phase
métastatique, une réorganisation des Services afin d’assurer la sécurité, la tolérance et 'adhésion de
ces nouveaux traitements.

Ces thérapies étant administrées par voie orale a domicile, et non dénuées d’effets indésirables, une
réorganisation des Services est nécessaire pour accompagner au mieux les patientes dans la gestion
des effets indésirables, d’eventuelles interactions médicamenteuses et assurer |'observance des
traitements pour une prise en charge de qualité.

Cette organisation nécessite une coordination structurée des équipes hospitalieres (oncologues,
pharmaciens hospitaliers, infirmiéres coordinatrices/IPA) et des professionnels de ville (pharmaciens
d’officine et médecins traitants), principaux acteurs de la prise en charge.

L'expérimentation nationale ONCOLINK, développée par UNICANCER, a été lancée en octobre 2021
pour le suivi a domicile des patients sous traitement anticancéreux oral, dans le cadre de I'article 51
de la loi de financement de la sécurité sociale 2018 pour les organisations innovantes en santé. Elle
est déployée dans 43 centres francais, publics, privés et privés a but non lucratif, dont le Centre
Oscar Lambret.

Cette expérimentation, déja en place au Centre dans le parcours du cancer du sein métastatique,
propose une organisation innovante, basée sur la mise en place d’un circuit pluri-professionnel ville-
hopital structuré en 3 séquences de soins (initiation, suivi proximal, suivi distal) et s’appuyant sur le
role pivot conféré a I'infirmiére coordinatrice et au pharmacien d’officine en phase proximale, et au
pharmacien d’officine et au médecin traitant en phase distale.

Ce parcours est centré sur la primo-délivrance des traitements, le suivi des effets indésirables a
domicile, et la surveillance de I'observance a travers un accompagnement éducatif, des entretiens
pharmaceutiques a chaque délivrance de traitement et un télésuivi rapproché des patients traités.

Ce dispositif s’appuie sur un mode de financement innovant grace a l'article 51 et permet une juste
rémunération de I'ensemble des acteurs.

La mise en place d’un parcours thérapie orale en sénologie, impliquant I'ensemble des acteurs
hospitaliers et de ville, devrait permettre, a I'image de I'expérimentation ONCOLINK, d’assurer le
suivi a domicile des patients sous thérapie orale, en phase adjuvante comme en phase métastatique.

Les objectifs de cette nouvelle organisation sont d’assurer I'adhésion, I'observance et la poursuite du
traitement, sécuriser les prescriptions, gérer les effets indésirables et éviter les interactions
médicamenteuses pour optimiser la qualité de prise en charge des patient(e)s.

Cette nouvelle organisation est limitée par un besoin de ressources humaines et de temps
conséquent pour assurer les primo prescriptions et le suivi rapproché des patients, et la nécessité de
s’équiper d’outils numériques dédiés fiables pour partager les informations entre les différents
intervenants. L’arrivée en oncologie des infirmiéres coordinatrices et IPA, le développement d’outils
numériques de suivi et I'essor de l'intelligence artificielle en médecine constituent des leviers
pouvant palier ces freins.

Rédactrice : Dr Stéphanie Bécourt, oncologue médicale
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