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L'essentiel en un clin d’oeil

» Les ePRO permettraient de réduire le taux de passage
aux urgences et le taux d'hospitalisation, mais ne modi-
fieraient pas la perception quont les patients de la com-
préhension de leurs symptomes. Ces outils doivent étre
congus avec le concours des populations concernées
pour éviter d'élargir la fracture numérique.

« Deux études ont mis en avant l'intérét de I'acupuncture
dans le traitement des toxicités des traitements du can-
cer : bouffées vasomotrices induites par 'hormonothé-
rapie et xérostomies radioinduites.
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« Deux méthodes pour prévenir les toxicités radioinduites

ont été décrites: la décolonisation bactérienne dans
la prévention de la radiodermite aigué et I'avasopasem
manganese dans la prévention de la mucite orale sévére.

- Trois résumés ont attiré notre attention dans le domaine
vaste de qualité de vie et fatigue. Le plus surprenant reste les
résultats obtenus avec un placebo donné en ouvert, cest-a-
dire que le patient est bien au fait qu'il prend un placebo.

- Deux communications se sont intéressées aux inhibi-
teurs de point de controle : les toxicités cardiaques ma-
jeures induites et I'effet de la détresse psychologique sur
leur efficacité.

TOP 1/ Comme un P.R.0.

Les symptomes signalés a distance
par les patients (Patient Related
Outcome (ePRO)) font partie de la
pratique quotidienne de nombreux
centres de cancérologie. Trois abs-
tracts de 1’édition 2022 de ’ASCO
ont retenu notre attention. Les
ePRO permettraient de réduire le
taux de passage aux urgences et le
taux d’hospitalisation (#1508), mais
ne modifieraient pas la percep-
tion qu’ont les patients de la com-
préhension de leurs symptdmes
(#1506). Ces outils doivent étre
congus avec le concours des popula-
tions concernées pour éviter d’élar-
gir la fracture numérique (#1507).

ePRO permet la réduction
du taux de passage aux
urgences et du taux

d’hospitalisation

Les auteurs ont examiné I’effet d’un
outil de ePRO sur le taux de passage
aux urgences et sur le taux d’hos-
pitalisation dans une population de
patients atteints de cancer (étude en
vie réelle).

Méthode

A partir de juin 2020, il a été propo-
sé aux patients du Highlands Onco-
logy Group (HOG) un systéme ePRO
qui permet la surveillance a distance
des symptomes pendant les traite-
ments du cancer. Le dossier médical
a été utilisé afin d’obtenir des don-
nées sur les patients, les visites, les
hospitalisations et les passages aux
urgences.

Résultats
Au total, il a été proposé a 855 pa-
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tients le systeme ePRO. Paralle-
lement, 1 773 patients du méme
centre n’avaient pas eu la proposi-
tion de ePRO et ont été considérés
comme groupe témoin. Le groupe
ePRO était plus jeune (63,3 versus
66,7 ans) et plus souvent féminin
(47,3 versus 39,3%). Les groupes
étaient comparables dans la distri-
bution des sites de cancer. La pro-
portion de patients avec une mala-
die métastatique était comparable
(ePRO 52,9 versus non-ePRO 51,6 %).
Les taux d’utilisation des ressources
de santé étaient plus faibles pour les
patients de la cohorte ePRO :

- visites aux urgences: 1,72 ver-
Sus 2,34 pour 100 patients-mois
(p =0,005);

- hospitalisations : 4,76 versus 5,41
pour 100 patients-mois (p = 0,04)
(Fig. 1).
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ePRO-DSM Control
Event Type Event Rate Event Rate RR(95% ClI)
ER visits 1.66 1.97 0.76(0.52,1.12) ————
Hospitalizations 3.12 3.36  0.81(0.62,1.07) — T
Overall 4.78 5.33  0.78(0.62,0.99) <4
I |
0.50 1.0 2.5
A
Figure 1

Taux de passage aux urgences et taux d’hospitalisation en fonction des groupes.

Tableau 1 - Résultats en fonction de I'age et du sexe.

Age Group
[Ref: 61-80]

Gender
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[Ref: female]

PGS
OR: 0.44[0.38-0.51]
OR:0.79[0.76-0.82]
OR:1.03[1.01-1.05]
OR: 0.79[0.77-0.81]

OR: 0.77[0.75-0.78]

ePRO
OR:1[0.43-2.3]
OR: 1.54[1.33-1.78]
OR: 1.51[1.4-1.63]
OR: 0.68[0.6-0.77]

OR: 0.66[0.62-0.71]

OR: 0.61[0.44-0.85]
OR: 1.24[1.15-1.35]
OR: 1.15[1.1-1.2]
OR: 0.7[0.65-0.74]

OR: 1.1[1.05-1.14]

PP EN

OR: 0.71[0.34-1.47]
OR: 0.84[0.76-0.93]
OR: 0.98[0.93-1.04]
OR: 0.89[0.8-0.98]

OR:1.02[0.97-1.08]

PGS : plateforme de gestion des soins ; ePRO : programme de surveillance a distance électronique ; PP : portail patient ; EN : solution d’éducation

numeérique.

A retenir

Ces résultats confirment les avan-
tages de lutilisation d’un outil
ePRO pour la réduction de I’utili-
sation des ressources de soins de
santé et élargissent les résultats
initiaux des publications précé-
dentes dans le cadre des essais cli-
niques universitaires aux données
de vie réelle. Ces données d’obser-
vation sont cependant sujettes a
des facteurs de confusion.

« Kolodziej MA, Kwiatkowsky L, Parri-
nello C et al. ePRO-based digital symp-
tom monitoring in a community onco-
logy practice to reduce emergency
room and inpatient utilization. J Clin
Oncol 2022 ; 40 : abstr. 1508.

Mise en ceuvre massive

de solutions de santé
numériques

Les auteurs se sont intéressés aux
solutions santé
(SNS) qui fournissent aux patients
des moyens améliorés pour accéder

aux soins. Ils ont étudié la “fracture

numériques de

numérique” potentielle que peut
engendrer ce type d’outils. I1 s’agis-
sait d’une étude américaine.

Méthode

Une évaluation rétrospective de
patients atteints de cancer qui utili-
saient une SNS entre le 1** mars 2019
et le 15 janvier 2022 a été réalisée.
Quatre outils ont été étudiés :

- une plateforme de gestion des
soins (PGS) ;
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-un programme de surveillance a
distance électronique (ePRO) ;

- un portail patient (PP) ;

- une solution d’éducation numé-
rique (EN).

Résultats

Cette analyse a inclus un total
de 267 375 patients. Parmi eux:
172 840 (73,6 %), 9 938 (67,7 %),
49 771 (79,2 %) et 12 044 (56,9 %)
patients utilisaient respectivement
une PGS, un programme de ePRO,
un PP et une solution d’EN. La ma-
jorité (> 50 %) des patients était des
femmes, de langue anglaise et agés
de 61a 80 ans.

Aprés ajustement, il a été observé
que les femmes de langue anglaise
(PGS: OR =1,2; ePRO: OR = 1,67 ;
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PP: OR= 1,8 ; EN: OR = 1,89) utili-
saient plus souvent de facon signifi-
cative (valeur de p < 0,001) les solu-
tions numériques de santé (Tab. 1).

A retenir

Les auteurs concluent que les SNS
sont largement utilisées dans le
parcours du patient atteint de can-
cer. Cependant, ces outils doivent
étre congus et mis en oceuvre avec
les populations concernées afin de
réduire la fracture numérique.

- Patel AM, Bhardwaj A, Basch E et al.
Evaluating mass implementation of di-
gital health solutions to improve quali-
ty and reduce disparities in a large mul-
tisite community oncology practice. J
Clin Oncol 2022 ; 40 : abstr. 1507.

PROStep : PRO

pour améliorer la
communication patient-
clinicien ?

Dans cet essai randomisé, les au-
teurs s’intéressaient a la commu-
nication patient-clinicien, les don-
nées de PRO n’ont pas permis ici
d’améliorer la communication entre
patients et cliniciens.

4 Les TOP 5 de I’ASCO 2022 )

Méthode

Cetessairandomisé arecruté108 pa-
tients atteints de cancers gastro-
intestinaux ou pulmonaires incu-
rables traités par chimiothérapie
dans un grand centre de santé uni-
versitaire américain. Les patients
ont été randomisés dans :

« le bras A (bras controle),

-le bras B, recueillant les symp-
tomes de maniére hebdomadaire
par le patient par SMS et par un sui-
vi du nombre de pas (avec un brace-
let Fitbit®),

« le bras C qui, en plus du recueil réa-
lisé dans le bras B, invitait les patients
a discuter des symptomes et de 1’état
fonctionnel avant chaque visite.

Le critére principal était la mesure
de la perception qu’ont les patients
de la compréhension du clinicien
de leur état fonctionnel et de leurs
symptomes.

Résultats

Respectivement 33, 37 et 38 patients
ont été inclus dans les bras A, Bet C.
Environ 55 % étaient des hommes,
I’dge moyen était de 58,9 ans, 77 %
avaient un cancer gastro-intestinal
et 23 % un cancer du poumon.

A 6 mois, il n’y avait aucune

différence entre les bras :

- dans la perception de la compré-
hension des symptomes (bras A:
4,5;bras B/C: 4,5;p =0,85)

-ou de Iétat fonctionnel (bras
A: 4,5; bras B/ C: 4,3; p = 0,59).
Les patients ont signalé que leur
équipe d’oncologie discutait rare-
ment des données PROStep lors des
consultations.
: Les taux
n’étaient pas non plus différents
(42 et 45°% pour les bras A et B/C
(p=0,8)).

A retenir

Les tableaux de bord réalisés par
les cliniciens et les patients et
fondés sur les données de santé
générées par les patients n’ont
pas conduit a une meilleure com-
préhension des symptomes et de
I’état fonctionnel par le clinicien.

d’hospitalisation

«Manz C, Ferrell W, Williamson J et al.
Remote patient-reported symptoms
and passive activity monitoring to
improve patient-clinician communica-
tion regarding symptoms and functio-
nal status: A randomized controlled
trial (PROStep). J Clin Oncol 2022 ; 40 :
abstr. 1506.

TOP 2 / Acupuncture

Deux études ont mis en avant
Pintérét de I’acupuncture dans
le traitement des toxicités des
traitements du cancer: bouffées
vasomotrices induites par ’hor-
monothérapie et xérostomies ra-
dioinduites. Une autre étude est en
cours au MSKCC dans le traitement
des neuropathies périphériques
induites par la chimiothérapie (non
présentée ici). A noter que cette
pratique (I’acupuncture) fait I’objet
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d’un référentiel AFSOS (1).

Acupuncture et bouffées
vasomotrices dans le
cancer du sein

Les auteurs se sont intéressés a
Pintérét de ’acupuncture chez les
patientes atteintes d’un cancer du
sein présentant des bouffées vaso-
motrices au cours de I’hormono-
thérapie adjuvante.

ONKO+ -

Méthode

Des essais randomisés ont été me-
nés sur trois sites (aux Etats-Unis,
en Chine et en Corée du Sud). Les
patientes atteintes d’un cancer du
sein recevant une hormonothé-
rapie adjuvante avec = 14 bouffées
vasomotrices par semaine ont été
randomisées :

- dans un bras acupuncture (A)

- ou dans un bras soins usuels (SU) ;
larandomisation avait été stratifiée
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selon le nombre de bouffées vaso-
motrices par jour (2-6 ou 7+). Les
patientes du bras A ont recu un
traitement par acupuncture stan-
dardisé deux fois par semaine pen-
dant 10 semaines (Fig. 2). Les symp-
tomes ont été évalués au départ
(baseline) et a la semaine 10.

Le critere d’évaluation principal
était la modification de la sous-
échelle des symptomes endo-
(ESS) de
fonctionnelle des systémes endo-
criniens de traitement du cancer
(FACT-ES). Des critéres d’évalua-
tion secondaires étaient les modi-
fications du FACT-Breast (FACT-B)
et du Daily Hot Flash Score (DHES).

criniens I’évaluation

Résultats

Entre janvier 2019 et juin 2021,
158 patientes ont été randomisées
(Etats-Unis (n = 78), Chine (n =
40) et Corée du Sud (n = 40)). L’age
médian était de 48 ans (valeurs ex-
trémes : 25-73 ans). A baseline, les

Shenmen

Heart

Lim

Cve
PC7

ST36

SPé

K3
LR3

patientes ont signalé un nombre
quotidien semblable de bouffées
vasomotrices moyen de 6,2 * 4,3
versus 6,5 + 3,8 respectivement
dans le groupe A et le groupe SU.

A la semaine 10, on observait une

A

Figure 2
Points d'acupuncture.

amélioration statistiquement si-
gnificative du score ESS, du score
total FACT-B et du DHFS dans le
bras A versus le bras SU (Tab. 2). La
réduction de la DHFS par rapport au
départ dans le bras A était de 53 %.

Tableau 2 - Résultats principaux : FACT-ES, DHFS et FACT-B en fonction du groupe.

Measurements TI!“e Acupuncture L e p-value
points
Mean SD N Mean SD
FACT-ES
endocrine Baseline 77 50.0 9.9 81 51.6 10.4
symptom
subscale (0-76)
Changes 7 4.9 8.4 77 0.6 6.9 0.001
at week 10
Daily Hot Flash Baseline 77 10.0 76 81 10.7 7.9
Score
Changes 71 -5.3 5.9 77 -1.8 5.5 0.0001
at week 10
FACT-B total .
score (0-148) Baseline 77 95.5 21.1 81 100.4 18.9
Changes 7 7.9 13.4 77 -0.2 10.3 0.0001
at week 10

Usual care : soins usuels (SU).

ONKO+ + JUIN 2022 + VOL. 14 + NUMERO 118
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Il n’y a pas eu d’événements indé-
sirables graves.

L’acupuncture a permis des amé-
liorations statistiquement et clini-
quement significatives des bouf-
fées vasomotrices, des symptomes
endocriniens et de la qualité de vie
spécifiques au cancer du sein chez
les femmes en cours d’hormono-
thérapie adjuvante pour un cancer
du sein.

«Lu W, Giobbie-Hurder A, Tanasijevic
A et al. Acupuncture for hot flashes
in hormone receptor-positive breast
cancer, a pooled analysis of individual
patient data from randomized trials. J
Clin Oncol 2022 ; 40 : abstr. 368.

Acupuncture et
xérostomie radio-induite
Les auteurs se sont intéressés ici a
I’intérét de ’acupuncture chez les
patients qui ont recu une radio-
thérapie pour un cancer ORL qui
souffrent de xérostomies radioin-
duites chroniques.

Méthode

Un essai multicentrique de phase III
randomisé et controlé a comparé :

+ acupuncture vraie (AV)

- aun groupe témoin traité par acu-
puncture fictive (AF)

et a un autre groupe témoin (GT)
sans traitement par acupuncture.
Les patients randomisés avaient été
traités pour un cancer ORL par ra-
diothérapie au moins 12 mois avant
I’inclusion, ils souffraient d’une
xérostomie de grade 2 ou 3 selon
P’échelle RTOG modifiée. Ils ont
été randomisés dans un des trois
groupes. Les patients du groupe AV
et AF étaient traités deux fois par
semaine pendant 4 semaines (Fig.
3). Puis, ceux qui avaient obtenu

4 Les TOP 5 de I’ASCO 2022 )
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Figure 3

Points d'acupuncture utilisés dans le groupe acupuncture vraie (AV).
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Figure 4

Résultats a 4 semaines du questionnaire xérostomie (0X).

une réponse partielle (diminution
de 10 a 19 points sur le question-
naire Xerostomia (QX)) ont alors
recu 4 semaines supplémentaires
du méme traitement. Les patients
qui n’étaient pas répondeurs ou en
réponse complete n’ont pas regu de
traitement supplémentaire.

Le critére principal était le QX a
4 semaines, des évaluations a 8 et
12 semaines ont été réalisées.

Résultats
Au total, 258 patients ont participé.
L’age moyen était de 65 ans, 78 %

étaient des hommes et 67 % avaient
une maladie AJCC de stade IV a, b.
A 4 semaines, il existait des diffé-
rences significatives en faveur du
groupe AV (Fig. 4) versus les autres
groupes.

Il existait des différences entre les
groupes dans le score de qualité de
vie FACT-HN a la semaine 12 (Fig. 5).

A retenir

Les auteurs concluent a une effica-
cité de ’acupuncture dans le trai-
tement des xérostomies radioin-
duites chroniques, elle permet
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d’améliorer les symptomes et la
qualité de vie.

«Cohen L, Danhauer S, Rosenthal DI
et al. A phase lll, randomized, sham-
controlled trial of acupuncture for
treatment of radiation-induced xeros-
tomia in patients with head and neck
cancer: wake forest NCI community
oncology research program research
base. J Clin Oncol 2022 ; 40: abstr.
12004.

» Afsos. Acupuncture et cancer. Réfé-
rentiels en soins oncologiques de
support. 22 mars 2018. Disponible
sur : www.afsos.org/wp-content/
uploads/2014/12/Acupuncture-et-
cancer_AFSO0S.pdf

104 + AV
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3
£
o 100 -|
8
i AF
2 98
(&)
[
(&)
<
[T
. GT
T T T T
Baseline Week 4 Week 8 Week 12
AV : acupuncture vraie (AV) ; AF : acupuncture fictive ; GT : groupe témoin.

A

Figure 5

Evolution de la courbe de la qualité de vie mesurée par I'échelle FACTG.

TOP 3 / Toxiciteés radioinduites

Voici deux méthodes pour prévenir
les toxicités radioinduites, la déco-
lonisation bactérienne est une mé-
thode simple et qui semble efficace
dans la prévention de la radioder-
mite aigué et ’avasopasem manga-
nése dans la prévention de la mucite
orale séveére.

Décolonisation
bactérienne et prévention
de la radiodermite aigué
La dermatite radique (DR) secon-
daire a la radiothérapie (RT) pour
traiter le cancer réduit la qualité de
vie (QdV) et peut conduire a I’inter-
ruption du traitement, son étiologie
exacte est par ailleurs inconnue.

L’hypothése bactérienne est étu-
diée ici.

Méthode

Il s’agissait d’un essai de phase II
randomisé comparant la décoloni-
sation bactérienne (DB) aux soins
standard (SS). Les patients atteints
d’un cancer du sein ou d’un can-
cer ORL devant recevoir une RT
fractionnée (2 15 fractions) ont été
randomisés :

- dans le bras intervention (pom-
made intranasale a la mupirocine
deux fois par jour et/ou lavage cor-
porel a la chlorhexidine une fois
par jour pendant 5 jours consé-
cutifs avant le début de la RT et
répétée pendant 5 jours toutes les

ONKO+ + JUIN 2022 + VOL. 14 + NUMERO 118

2 semaines pendant la RT) ;

-ou dans le bras SS (utilisation
d’émollients selon les besoins).

Le critére de jugement principal
était le développement d’une DR de
grade = 2 en utilisant les criteres du
NCI-CTCAE v4.03.

Résultats

80 patients ont été randomisés
de juin 2019 a ao(it 2021. 78 pa-
tients atteints d’un cancer du sein
et deux atteints d’un cancer ORL,
76 patients ont été inclus pour
I’analyse (38 dans chaque groupe).
Les caractéristiques cliniques et
démographiques étaient bien équi-
librées entre les bras.

11 a été observé une diminution

2371
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Incidence de la MOS selon les
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significative des RD de grade = 2
dans le groupe DB: 0/38, 0 ver-
sus 9/38, 23,7 % ; p = 0,002 (Fig. 6).
Un modéle de régression linéaire
a montré une association signi-
ficative entre la DB et la diminu-
tion du grade de RD (estimation =
-0,431, IC 95 % : -0,7516, —0,1054 ;
p = 0,010) apres ajustement pour
d’autres facteurs de risque de RD.
La plupart des patients n’ont pas

Avasopasem manganése
et préventionde la
mucite orale séveére

Prés de 70% des patients traités
par radiothérapie avec modulation
d’intensité (IMRT) associée au cis—
platine pour un cancer ORL déve-
loppent une mucite orale sévere
(MOS) (grade 3 ou 4 OMS) avec les
conséquences que l’on connait.
L’avasopasem manganése (AVA) est

groupes de traitement.

perfusion IV de 60 minutes avant
chaque fraction de RT. La mucite
orale était évaluée selon ’échelle de
I’OMS toutes les 2 semaines.

Le critére d’évaluation principal
était I’incidence de la MOS (grade 3
ou 4 de ’OMS). Les criteres d’éva-
luation secondaires comprenaient

signalé de difficulté avec la DB, un un mimétique sélectif de la dismu- la durée de la MOS.
seul a arrété sa DB en raison de tase congu pour convertir le super-
démangeaisons. oxyde en peroxyde d’hydrogéne, ce Résultats

A retenir

Les auteurs concluent que leurs
résultats sont en faveur de I'uti-
lisation d’une DB pour prévenir
la desquamation humide chez les
patients recevant une RT pour un
cancer du sein ou un cancer ORL.

« Kost Y, Mieczkowska K, Deutsch A et
al. Bacterial decolonization to prevent
acute radiation dermatitis: a rando-
mized trial. J Clin Oncol 2022; 40:
abstr. LBA12003.

qui peut protéger les cellules nor-
males des rayonnements et poten-
tiellement sensibiliser les cellules
cancéreuses aux rayonnements.

Méthode

Un essai contr6lé randomisé en
double aveugle contre placebo étu-
diant Defficacité de PAVA chez les
patients recevant 60-72 Gy d’IMRT
(> 50 Gy sur = deux sites de la mu-
queuse buccale) potentialisés par
cisplatine (hebdomadaire ou toutes
les 3 semaines) a été mené. Les
patients ont été randomisés pour
recevoir AVA 9omg ou PBO en

ONKO+ -

407 patients (241 AVA/166 PBO)
d’age médian de 61 ans ont été in-
clus, 86 % étaient des hommes, 82 %
avec un cancer de ’oropharynx.
Une réduction statistiquement signi-
ficative de 16 % de l’incidence des
MOS (54 versus 64 % ; p = 0,045) et une
réduction de 56 % de la durée des MOS
(médiane 8 versus 18 jours ; p = 0,002)
a été observée (Fig. 7). L’incidence des
grades 4 a été réduite de 27% (p =
0,052) (Fig. 8). Les fréquences des évé-
nements indésirables (tous grades,
grade 3+, graves) étaient comparables
entre les groupes et attribuables au
cisplatine.
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A retenir

L’AVA a montré une réduction
significative de I’incidence et de la
durée des MOS par rapport au pla-
cebo au cours de ’IMRT avec cis-
platine dans les cancers ORL.

Anderson CM, Lee CM, Kelley JR et al.
ROMAN: Pahse 3 trial of avasopasem
manganese (GC4419) for severe oral
mucositis (SOM) in patients receiving
chemoradiotherapy (CRT) for locally
advanced, nonmetastatic head and
neck cancer (LAHNC). J Clin Oncol
2022 ; 40 : abstr. 6005.

Soins de support
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Figure 8

Durée de la MOS, fréquence des MOS de grades 4 et durée des MOS de grades 4
selon les groupes de traitement (critéres de jugement secondaire).

TOP 4 / Fatigue et qualité de vie liée a la santé

Voici trois résumés qui ont attiré
notre attention dans le domaine
vaste de qualité de vie et fatigue.
Le plus surprenant reste les résul-
tats obtenus avec un placebo donné
en ouvert, c’est-a-dire que le pa-
tient est bien au fait qu’il prend un
placebo.

APA et cancer

du pancréas

Cette communication frangaise ex-
plore le bénéfice de ’activité phy-
sique adaptée (APA) sur la qualité
de vie liée a la santé (QVLS) chez les
patients atteints d’un adénocarci-
nome canalaire pancréatique avan-
cé (ACPa) traités par chimiothérapie
(CT) de maniére prospective.

Méthode
Les patients avec ACPa et un ECOG
0-2 ont été randomisés 1:1 pour
recevoir :

« les soins usuels (SU),

+ ou SU plus APA a domicile pour un
programme de 16 semaines.

Le programme APA consistait en
des exercices personnalisés en aé-
robie et de résistance.

L’objectif principal était I’effet sur
la QVLS ala semaine 16 (S16) mesuré
sur trois dimensions du question-
naire EORTC QLQ-C30 (état de santé
global (ESG), fonctionnement phy-
sique (FP) et fatigue (FA)).

Résultats

Au total, 313 patients ont été inclus
entre 2014 et 2020, I’dge médian
était de 64 ans, 55% étaient des
hommes, ils étaient en bon état
général (ECOG PS 0-1: 93 %), ils
avaient une maladie métastatique
dans 77 % des cas traitée par FOLFI-
RINOX (78 %) ou par chimiothérapie
a base de gemcitabine (13 %). 157 ont
été inclus dans le bras SU et 156 dans
le bras APA.
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Dans la population pour laquelle
toutes les données étaient dispo-
nibles (baseline et S16 ; n = 172), on
notait des différences de QVLS (Fig. 9)
pour les trois dimensions étudiées
du questionnaire EORTC QLQ-C30
(ESG, FP et FA) ainsi que pour plu-
sieurs autres dimensions de QLVS
(Fig. 9). 1 n’a pas été mis en évidence
de différence en termes de survie
globale (Fig. 10) ou de survie sans
progression.

L’APA a amélioré plusieurs di-
mensions de la qualité de vie liée
a la santé chez les patients avec un
ACPa recevant une CT.

« Neuzillet C, Bouché O, Tournigrand C
et al. Adapted physical activity (APA) in
patients with advanced pancreatic can-
cer (APACaP): Results from a national
prospective randomized GERCOR trial.
J Clin Oncol 2022 ; 40 : abstr. 4007.
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Pas d'effet sur la

dose intensité de la
chimiothérapie d’un
programme associant
I'activité physique
adaptée et des conseils
nutritionnels

Les auteurs ont étudié I'effet de
Pactivité physique adaptée (APA)
et du régime alimentaire (RA) sur
la dose intensité de la chimiothéra-
pie (DI) chez les patientes atteintes
d’un cancer du sein (CS).

Méthode

Les patientes atteintes d’un CS de
stade I a IIl ont été randomisées
pour recevoir :

- des soins usuels (SU)

- ou une intervention diététique et
APA (RA-APA), en face-a-face ou
par téléphone pendant 1 an pour
16 séances.

Résultats

Au total, 173 patientes ont été ran-
domisées (SU: n = 86 et RA-APA:
n = 87), elles étaient agées de 53
+ 11 ans, avaient un indice de masse
corporelle de 29,7 + 6,8 kg/m?, 51 %
avaient un stade I. 27 régimes de
chimiothérapie différents ont été
prescrits. 94 % des participantes
randomisées pour
ont participé a toutes les séances de
conseil.

La dose intensité de la chimiothé-
rapie moyenne était élevée dans les

I’intervention

deux groupes, aucune différence n’a
été mise en évidence entre les bras
(Tab. 3).

L’intervention sur I’APA et la
nutrition n’a pas permis d’amé-
liorer la dose intensité de chimio-
thérapie. Cependant, un effet
dose-réponse a observé
ainsi qu’un effet sur le compor-

été

tement des patientes pour une
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EORTC'OLO'C30 W16 mean difference
Scores adjusted from baseline with 95%CI (mITT1)
Global Health Status {172 ——c—H
Physical functioning 172 |—-—.——|
Role functioning 169 |—0——|
Emotional functioning 172 I—-O——|
Cognitive functioning 172 |—-—0-—|
Social functioning Poom I—O—i
Fatigue 172 I—'O——|
Nausea and vomiting ) |—'_'.—'_|
Pain i 172 —e—
Dyspnea : 172 H—teo—
Insomnia 172 |_.——|
Appetite loss 172 | ® : i
Constipation 172 I—'——O—'—|
Diarrhea 170 I o i
Financial difficulties 170 1 |
0 -5 0 5 10
-~ —
Favors APA Favors standard

A

Figure 9

Différences de QVLS et de symptémes entre baseline et S16 en fonction des bras SU et APA.
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meilleure santé. Les analyses
futures examineront les effets de
I’intervention sur I’observance de

I’hormonothérapie.

«Sanft TB, Harrigan M, Cartmel B et
al. Randomized trial of diet and exer-
cise on chemotherapy completion in
women with breast cancer: The lifes-
tyle, exercise, and nutrition early after
diagnosis (LEANer) study. J Clin Oncol
2022 ; 40 : abstr. 12007.

Efficacité du placebo
dans le traitement de la
fatigue liée au cancer

Les auteurs ont étudié ’effet du
placebo (PCB) donné en ouvert (le
patient est bien au fait qu’il prend
un PCB) sur la fatigue chez des pa-
tients atteints de cancer.

Méthode

Dans cet essai contr6lé randomisé
en ouvert, les patients avec une
fatigue = 4/10 au score d’Edmonton
Symptom Assessment Scale (ESAS)
ont été randomisés pour recevoir :
-un comprimé PCB deux fois par
jour en ouvert pendant 7 jours

+ ou une simple surveillance.

Aprés la semaine 1, les patients des
deux bras ont requ un PCB pendant
3 semaines. La modification du
score de 1’échelle FACIT-F entre

Tableau 3 - Dose intensité (RDI) de la chimiothérapie en

fonction des bras.

. Intervention (n=87) | Usual Care (n=86)

Variable P-Value
MeanSD or N (%) MeanzSD or N (%)

RDI continuous 92.6%+13.1% 93.8%%11.9% 0.54
RDI <85% 17(20%) 12(14%) 0.33
Dose Reductions 26(30%) 26(30%) 0.96
(any %)
Dose Delays o o
(27-days) 18(21%) 17(20%) 0.88
Dose Reductions 34(39%) 32(37%) 0.80
and/or Delays

baseline et le jour 8 était 1’objectif
principal de I’essai.

Résultats

82/90 (91%) patients étaient éva-
luables. L’adhésion au PCB était de
93,6 % (sd: 18,6) et de 88,1% (sd:
20,2) au jour 8 et au jour 29 res-
pectivement dans le bras PCB et de
89,9% (sd: 73) au jour 29 dans le
bras surveillance.

Au jour 8, on observait une différence
entre les deux groupes : score FACIT-
Fde6,6(sd :7,6)danslebras PCB ver-
sus 2,1 (sd : 9,4) dans le bras surveil-
lance (p = 0,016). Aux jours 15 et 29,
lorsque tous les patients recevaient
le PCB, il a été noté une amélioration

de la fatigue, mais pas de différence
entre les bras. Le score FACT-G, le
score FACT-G EWB et le score ESAS
ont tous montré une réduction signi-
ficative de la fatigue dans le bras PCB
au jour 8 de ’étude (Tab. 4).

A retenir

Le placebo donné en ouvert a été
efficace pour réduire la fatigue
et améliorer la qualité de vie des
patients.

*Yennu S, Azhar A, Lu Z et al. Open label
placebo for the treatment of cancer re-
lated fatigue in patients with advanced
cancer: a randomized controlled trial. J
Clin Oncol 2022 ; 40 : abstr. 12006.

TOP 5 / Toxicite des inhibiteurs de checkpoint

Les inhibiteurs de point de controle
immunitaire (ICI) font désormais
partie du quotidien de tous les on-
cologues, voici deux résumés sur ce
sujet.

Toxicité cardiaque
majeure avec les
inhibiteurs de point de
contrdle immunitaire

Les toxicités cardiaques majeures
(TCM) dues aux ICI sont des événe-
ments indésirables peu fréquents

ONKO+ + JUIN 2022 + VOL. 14 + NUMERO 118

qui comprennent un éventail large
de toxicités cardiaques. Les auteurs
se sont intéressés a ce sujet a ’aide
d’une base de données d’événe-
ments indésirables américaine.

Méthode
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Tableau 4 - Résultats principaux de I'étude PCB en ouvert.

Changes in Fatigue Subjective and Objective Measures at Day 8, Day 15 and Day 29 from Baseline in Open Labeled Placebo and Waitlist

Randomized Control Phaset
::ianntztslg:; mes. Change from Baseline to Day 8 Change from Baseline to [
OLP arm (N =42) WLarm (N =42) p* OLP arm (N =41) WLarm (N =38)

FACIT Fatigue Subscale 6.6(7.6) 2.1(9.4) 0.16 8.4(11.6) 5.7(9.9)
FACT-G Total -4.4(5.3) 1.0(7.9) .002 -4.0(5.0) -2.3(6.8)
Physical Wellbeing -2.3(3.6) -1.1(4.3) .23 -2.9(4.8) -2.68(5.1)
Social Wellbeing -0.5(3.1) 0.6(4.0) .20 -0.6(3.2) -0.7(3.8)
Emotional Wellbeing -1.4(3.0) 0.2(3.0) .030 -2.0(4.5) -0.6(2.7)
Functional Wellbeing -0.2(4.2) 1.0(3.7) .18 1.4(4.8) 1.4(4.3)
ESAS Fatigue -1.5(1.9) -0.6(1.9) .029 -1.8(3.1) -1.7(2.1)
ESAS Fat igue cluster -0.3(0.4) -0.1(0.5) .044 -0.3(0.6) -0.3(0.4)
ESAS PhySical Distress -5.3(7.1) -2.8(7.7) .16 -5.3(9.3) -4.8(6.7)
E;Ss‘t\rse':ssychmwica' -1.3(2.8) -0.8(3.1) 49 -1.6(3.9) 1.4(3.0)
MFSI-SF Global -7.6(11.8) -3.4(13.0) .16 - -8.8(12..9)

Included (verified by two independent
adjudicators and no confounding factors

« 400f 6925 = 0.6 % incidence

present)

N=40
Dysrhythmlas Cardlomyopathy Myocarditis Pericardial Acute Coronary Cardiac Arrest
N=6 N=5 N=18 Disorders Syndromes N=1
Definite, N=4 N=2 N=8
Probable, N=7
Possible, N=7
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Une analyse rétrospective a été réa-
lisée a I’aide de la base de données de
notification des événements indé-
sirables graves du NCI-CTEP pour
les essais cliniques expérimentaux
parrainés par le NCI entre 6/2015
et 12/2019. Les patients éligibles
avaient été traités par un anti-PD-
(L)1 seul ou en association avec des

A

Figure 11

Toxicité cardiaque majeure et inhibiteurs de point de contréle immunitaire.

thérapies anticancéreuses.

Résultats

Au total, 6 925 patients ont recu des
thérapies a base d’anti-PD-(L)1;
48 % (n =3 354) avaient été traités en
monothérapie.

Il a été observé 40 TCM liés aux ICI
(0,6 %). La myocardite représentait

ONKO+ -

45 % (n = 18/40) (Fig. 11). Environ trois
quart (n = 31/40) des TCM étaient de
grade 2 3. Une atteinte multiviscérale
(autre que cardiaque) a été observée
chez 65 % des patients (n = 26/40).
L’incidence des TCM était plus éle-
vée avec les anti-PD-(L)1 + thérapies
ciblées versus anti-PD-(L)1 + anti-
CTLA-4 (2,1 versus 0,09 % ; p = 0,08).
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ligne ont été inclus. L’évaluation
de la dépression et des symptomes

Control/ Crossover Groups d’anxiété a été mesurée a I’aide du
Follow - up Phaset PHQ-9 et du GAD-7, la qualité de
vie par le SF-36. Les hormones de

)Jay 15 Change from Ba seline to Day 29 (N =37) . , .
stress, comme le cortisol sérique,
p* OLP arm (N =37) WLarm (N =35) p* P’ACTH, I’épinéphrine plasmatique
28 8.2(11.3) 9.1(9.9) 73 (Epi) et la noradrénaline (NE), ont
28 5.9(11.0) _6.9(16.2) 8 été dosées. Le taux de réponse objec-
tive (ORR) et la médiane de survie
83 -3.1(5.9) - 2.5(6.5) 7 sans progression (PFS) ont été esti-
91 0.0(4.8) -1.8(8.3) 28 més en utilisant les tests du Chi-2 et
13 -2.2(5.6) ~0.4(4.0) 15 Kaplan-Meier, et la méthode de Cox.

1.0 2.5(8.0) 3.5(11.2) Wil Résultats

.88 -2.4(2.8) -2.5(2.5) .92 Au total, 77 patients ont été in-
.56 -0.4(0.8) -0.4(0.8) 95 clus, ’age moyen était de 60,9 ans,
44 (57,1 %) patients présentaient des
79 -6.4(10.3) -5.5(8.0) 71 symptomes de détresse psycholo-
80 2.2(4.3) 1.0(3.6) 25 gique. Celle-ci était associée a une
qualité de vie plus faible (p < 0,001).
134 -12.3(15.6) -12.0(14.5) 95 La durée médiane de suivi était de

Il'y avait une incidence significative-
ment plus élevée de myocardite avec
les associations a base d’anti-PD-
(L)1 par rapport aux monothérapies
d’anti-PD-(L)1 (0,39 % ; n = 13/3341
contre 0,14 % ; n = 5/3566 ; p = 0,04).
L’association la plus courante étant
anti-PD-1 + anti-CTLA-4 (92%;
n = 12/13). Chez les patients atteints
de myocardite, des antécédents de
myosite étaient présents chez 53 %
(n = 8/15). Des déces liés a la myo-
cardite ont été observés chez 22,5 %
(n =4/18).

A retenir

Les auteurs souhaitent mettre
I’accent sur la sensibilisation des
patients et des prescripteurs a
la compréhension des TCM qui
restent rares, mais souvent graves
et létales dans 25 % des cas.

» Nagash AR, Moey MYY, Tan XWC et al.
Major adverse cardiac events (MACE)

with immune checkpoint inhibitor
(ICl)-based therapies for cancer: A
pooled analysis of investigational cli-
nical trials sponsored by the Natio-
nal Cancer Institute Cancer Therapy
Evaluation Program (NCI-CTEP) in the
United States and Canada. J Clin Oncol
2022 ; 40 : abstr. 2508.

Détresse psychologique
et efficacité des
inhibiteurs de points de
contréle immunitaire

Les auteurs se sont intéressés a I’ef-
fet de la détresse psychologique sur
Pefficacité des inhibiteurs de point
de controle immunitaire (ICI) dans le
cancer du poumon non a petites cel-
lules (CBNPC).

Méthode

Les patients atteints d’un CBNPC de
stade ITIB-IV nouvellement diagnos-
tiqué et ayant regu un ICI en premiere
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16,2 mois.

Les patients avec des symptomes
de détresse psychologique présen-
tailent un ORR significativement
(35,9 versus 63,64 %
p = 0,033) et une SSP plus courte
(médiane 12,63 versus 14,60 mois;
IC 95% : 0,36-1,98 ; p = 0,026) (Fig. 12).
De plus, la détresse psychologique
était le seul prédicteur indépendant
de la SSP (HR: 2,71; IC 95 % : 1,06~
6,90 ; p = 0,037) en analyse de Cox.
Les patients souffrant de détresse
psychologique avaient des niveaux
plus élevés de cortisol
(p = 0,040) et d’épinéphrine plas-
matique (p = 0,023). De plus, les
concentrations sériques de cortisol
(p =0,043) et ’épinéphrine plasma-
tique (p = 0,025) étaient associées a
une réponse inférieure aux ICI.

Les patients souffrant de détresse
psychologique sont associés a une
moins bonne qualité de vie et a
une efficacité moins bonne des ICI
en termes d’ORR et de SSP. Des

inférieur

sérique
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mécanismes potentiels hormo-
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naux de non réponse aux ICI ont
été explorés.

——Chronic stress

_ 100 ——Non-chronic stress
. . S .
*WuF, Hu C, Liu W et al. Correlation of = 7 12.63vs 14.60 months  P=0.026
chronic stress with quality of life and 2 4
efficacity of immune checkpoint inhi- § .
bitorsin patients with newly diagnOSed g 50 e SN
2 ] H
stage [1IB-IV NSCLC. J Clin Oncol 2022 ; 4 ] ;
40 : abstr. 12001. [ ] E ] H—
0 ] 1 1 1 | 1 1 1 1 | 1 1 : 1 1 - | 1 1 1 1 1
0 5 10 15 20
:t’LA’futeur décltare ne ptas (;y(;ir de liens d’in- Time (months)
érét en rapport avec cet article. 44 8 13 9 0
33 25 18 3 0

Mots-clés : PRO, Acupuncture,

Décolonisation bactérienne,
Avasopasem manganeére,
Fatigue, Inhibiteurs de point de
controle

Bénéfice durable avec nivolumab + ipilimumab

Les résultats du suivi a 3 ans de I'étude de phase Il CheckMate
-9LA montrent un bénéfice durable en termes de survie de nivo-
lumab et ipilimumab en association a deux cycles de chimiothé-
rapie par rapport a quatre cycles de chimiothérapie chez des
patients atteints d'un cancer bronchique non a petites cellules
métastatique non traité auparavant. Avec un suivi minimum de
3 ans (36,1 mois), la combinaison durable de la double immuno-
thérapie continue a montrer une amélioration de la survie globale
(0S), le critere principal de l'essai, avec 27 % des patients en vie
traités par rapport a 19% des patients traités par chimiothérapie
seule. Un bénéfice clinique a long terme a été observé dans des
populations de patients ayant généralement un mauvais pronos-
tic, notamment ceux dont I'expression de PD-L1est inférieure a1
%, et ceux avec une histologie épidermoide.

- MC d'aprés le communiqué de BMS du 6 juin 2022.

Des résultats positifs avec Tedopi®

L'essai randomisé de phase Il Atalante-1a montré des résultats
significativement meilleurs avec Tedopi® versus la chimiothé-
rapie chez des patients atteints de CPNPC en résistance secon-
daire apres échec des checkpoints inhibiteurs, en analyse pri-
maire (n =118 patients). Ces résultats rapportés par les patients
etlescritéres secondaires ont également été confirmés comme
étant significatifs en analyse de sensibilité (n = 219) dans la po-

Figure 12
Survie sans progression en fonction de la présence de
symptéme de détresse psychologique.

Rendez-vous de ’industrie

pulation globale. Tedopi® améliore significativement la survie
globale et maintient la qualité de vie et la tolérance versus le
traitement standard (docétaxel ou pémétrexed), notamment
sur les scores de fonctions physiques et d'état général. Les
patients ont présenté moins de symptémes que ceux habituel-
lement liés aux effets indésirables de la chimiothérapie.

- MC d‘aprés le communiqué d’OSE immunotherapeutics du 7 juin 2022.

DS-6000 : une activité clinique précoce chez les
patientes atteintes d'un cancer ovarien ou d'un carci-
nome rénal avancé

Les premiers résultats de I'étude de phase | du DS-6000
suggerent une activité clinique précoce chez les patientes
atteintes d’'un cancer de l'ovaire avancé ou d'un carcinome a
cellules rénales avec progression de la maladie aprés un trai-
tement standard. La sécurité et la tolérance du DS-6000 ont
eté évaluées a des doses croissantes de 1,6 mg/kg a 9,6 mg/
kg. Les résultats préliminaires d'efficacité chez 20 patientes
évaluables comprenaient six réponses partielles chez des pa-
tientes atteintes d'un cancer de l'ovaire(n=5)et d'un carcinome
acellules rénales(n=1). Une maladie stable a été signalée chez
12 patientes atteintes d'un cancer de l'ovaire résistant au pla-
tine. Huit réponses CA-125 ont été observées chez 17 patientes
évaluables atteintes d'un cancer de l'ovaire, sur la base des cri-
téres de Gynecologic cancer intergroup (GCIG).

- MC d’aprés le communiqué de Daiichi-Sankyo du 7 juin 2022.



	ONKO118_P01_couv_MD
	ONKO118_P220_PUB-MD
	ONKO118_P221_sommaire-MD
	ONKO118_P222_DOSSIER0_Introdossier-MD
	ONKO118_P223_PUB 2-MD
	ONKO118_P224A238_TOP5_SoinsDeSupport-MD
	ONKO118_P239_PUB 3-MD
	ONKO118_P240A243_TOP5_Gyneco-MD
	ONKO118_P244_PUB 4-MD
	ONKO118_P245A248_TOP5_Urologie-MD
	ONKO118_P249A256_TOP5_Senologie-MD
	ONKO118_P257A262_TOP5_Thorax2222-MD
	ONKO118_P263_RDV-MD
	ONKO118_P264_PUB 5-MD
	ONKO118_P265A271_TOP5_Digestif-MD
	ONKO118_P272_PUB 6-MD
	ONKO118_P273A279_TOP5_ORL-MD
	ONKO118_P280_PUB_livre_chimio-MD
	ONKO118_P281A286_TOP5_Dermato-MD
	ONKO118_P287_PUB 7-MD
	ONKO118_P288A293_TOP5_Radiotherapie-MD
	ONKO118_P294_PUB 8-MD



