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1. SITUATIONS TEMPORAIREMENT ACCEPTABLES (PTT)

1. En situation adjuvante, dans les cancers du sein N+ (3 FEC 100 suivis de 3

Taxotere® (docétaxel).

2. En situation adjuvante, dans les cancers du sein N-, protocole TAC ou TC.

ARGUMENTAIRES

Situations temporairement acceptables (PTT) :

Auteur Type d’étude

FEC-docétaxel versus
pour FEC (p=0.017)

docétaxel 100 mg/m2 86,7%
Schéma toutes les 3
semaines

Réduction de 18% du risque de
rechute et de 27% le risque de
déces aprés un suivi de 5 ans
du schéma FEC-docétaxel par
rapport a 6 FEC 100

principal Nombre de ,Schemg Criteres d’évaluation Toxicité
- . thérapeutique
+année patientes
Roche H et al. N=1999 6 FEC 100 versus 3 |Taux de survie globale & 5 |Neutropénie aj21
2006 Cancer N+ FEC 100 + 3 |ans= 90,7% pour association FEC100 : 33.6%

FEC100-D : 28.1%

Neutropénie fébrile :
FEC100 : 8.4%
FEC100-D : 11.4

Nausées/vomissements
grade 3-4 :
FEC100 : 20.5%
FEC100-D : 11.2%

Evénements cardiaques :
FEC100 : 1.3%
FEC 100-D : 0.4%

1. En situation adjuvante dans les N+ : 3 FEC 100 suivis de 3 Taxotere®

(docétaxel)

Dans les cancers N+, I'essai PACS 01 de la FNCLCC a montré que la séquence 3 FEC 100
suivis de 3 docetaxel 100 est supérieure a 6 FEC 100 [Roche et al] en réduisant de 18% le
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risque de rechute et de 27% le risque de déces aprés un suivi de 5 ans. Cette supériorité de
I'association est observée quelque soit le statut hormonal de la tumeur.
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2. En situation adjuvante, dans les cancers du sein les N-, protocole TAC ou TC :

Des essais ont été réalisés avec les taxanes pour des populations atteintes de cancers du
sein N-, en situation adjuvante, ayant un risque élevé de récidive et ayant un statut HER2
positif [1-2]. Les analyses de sous-groupes dans ces études ont montré que I'efficacité des
traitements en termes de survie sans progression était identique, que les patientes soient N+
ou qu’elles soient N-. D'autre part, I'analyse rétrospective de I'étude HERA a montré que
'adjonction des taxanes améliore le pronostic des patientes HER2 non traitées par
trastuzumab.

Le docétaxel est le seul taxane avec des données concluantes dans la population N-. Les
essais de phase Il en situation néo-adjuvante [3-4] ainsi que les essais en situation
adjuvante [2] sont en faveur de la non-infériorité de I'utilisation d'un schéma avec docétaxel
et trastuzumab versus un schéma comportant également des anthracyclines.

Par ailleurs, dans une population N- a risque, le docétaxel en association avec le
cyclophosphamide a été comparé au schéma classique adriamycine-cyclophosphamide (AC)
démontrant une non-infériorité et une tendance a la supériorité pour le taux de survie sans
progression (86% pour I'association TC versus 80% pour l'association AC) [5].

Ces deux schémas (TAC ou TC) peuvent donc étre utilisés dans les cancers du sein N- en
situation adjuvante, une attention particuliere devant étre apportée dans le domaine
hématologique de fagon a prévenir la survenue d’une neutropénie fébrile [6].
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