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La radiothérapie stéréotaxique prend une place de plus en plus importante dans notre activité. Si 
son intérêt est clairement démontré pour certaines indications comme les métastases cérébrales 
ou les lésions pulmonaires inopérables, son positionnement reste plus débattu chez les patients 
oligométastastiques (1, 2). 

En eff et, plusieurs études de phase II ont mon-
tré que la radiothérapie stéréotaxique extra-cé-
rébrale (SBRT) avait un intérêt chez les patients 
oligométastases sans toxicité signifi cative. L’essai 
SABR-COMET a démontré un bénéfi ce en termes 
de survie globale pour les patients avec une 
maladie oligométastatique (jusqu'à un maximum 
de 5 lésions) et une tumeur primitive contrôlée 

(28 mois dans le groupe de standard contre 41 
mois dans le groupe SBRT (Stereotactic Boby Ra-
diation Therapy), p=0,090) ; la survie sans progres-
sion (PFS) était également améliorée de manière 
signifi cative passant de 6 mois dans le groupe 
standard contre 12 mois dans le groupe SBRT 
(p=0,0012). Dans cet essai, un peu plus d’un tiers 
des patients avaient des métastases osseuses 
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(65 sur 191 soit 34 %) et la quasi-totalité des pa-
tients avait entre 1 et 3 métastases (92 patients sur 
99) (3, 4). Toutefois, il ne faut pas oublier qu’il s’agit 
des résultats d’une phase 2 avec une faible po-
pulation ; il faudra donc attendre les résultats des 
essais de phase III notamment les deux essais 
COMET en cours (SABR-COMET-3, NCT03862911 ; 
SABR-COMET, 10 NCT03721341) (5, 6).

Les patients avec des métastases osseuses sont 
des patients ayant un meilleur pronostic notam-
ment dans le cancer mammaire comme Milano 
et al. ont pu le montrer (7, 8). Dans ce contexte, il 
semblerait intéressant de proposer de la stéréo-
taxie chez les patients oligométastatiques osseux. 
En eff et, la stéréotaxie osseuse permet un meil-
leur contrôle local que la radiothérapie hypofrac-
tionnée conventionnelle (de 8Gy en 1 fractions 
à 30Gy en 10 fractions) (9). Cela est possible si 
l’ensemble du volume cible (PTV) reçoit une dose 
suffi  sante (supérieure à 50Gy équivalent) ; ce qui 
n’est pas toujours envisageable notamment en 
cas d’atteinte épidurale importante. 

Les derniers essais de stéréotaxie osseuses 
montrent également une meilleure effi  cacité de 
la SBRT par rapport à la radiothérapie conven-
tionnelle notamment dans l’essai de phase III de 
Saghal et al (10).

C’est dans ce contexte, que le groupe UNITRAD 
(groupe de recherche en radiothérapie Unican-
cer) a proposé l’essai STEREO-OS. Cet article 
de phase III a pour objectif de démontrer l’inté-
rêt de la stéréotaxie osseuse chez les patients 
oligométastatique avec une à trois métastases 
chez des patients présentant des métastases 
synchrones (avec un cancer primitif traité) ou 
métachrones dans les cancers mammaires, pul-
monaires et prostatiques (amendement en cours 
pour prendre inclure les patients ayant entre 1 
à 5 métastases).

Aujourd’hui 2/3 des patients ont été inclus dans 
cette étude soit 133 sur les 196 patients attendus. 
19 centres sont actifs que ce soit des centres de 
lutte contre le cancer, des hôpitaux universitaires 
ou généraux ou des centres privés. 

Dans le contexte actuel avec le résultat négatif 
de l’essai NRG 002 dans le cancer du sein, il est 
indispensable d’inclure ces patients dans des 
essais afi n de confi rmer la place de la radiothé-
rapie stéréotaxique chez les patients oligomé-
tastatiques (11).

Schéma de l’essai
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Courbe des inclusions

Principaux critères d’exclusion

Principaux critères d’inclusion
 Preuve histologique d’un cancer du sein, du 

poumon non petite cellule, ou de la prostate.
 Tumeur primitive accessible à un traitement 

à visée curative (chirurgie, radio-chimiothéra-
pie...) pour les patients présentant des métas-
tases synchrones.

 Patients avec 1 à 3 métastases osseuses syn-
chrones ou métachrones défi nies par TEP-FNa 
ou tomoscintigraphie par émission monopho-
tonique conventionnelle (SPECT-CT scan) et 
IRM de la moelle épinière (si nécessaire) dans 
les 6 semaines avant la randomisation.

 Métastases osseuses techniquement irradiables 
pas stéréotaxie SBRT.

 Cancer primaire considéré comme contrôlé 
ou accessible à un traitement à visée curative 
(chirurgie, chimiothérapie...) en cas de récidive 
loco-régionale dans le cas de métastases os-
seuses métachrones d’une maladie oligo-mé-
tastatique.

À noter que la randomisation doit avoir lieu après 
traitement du cancer primitif.

 Métastases viscérales telles que défi nies par 
TEP-FDG (ou TEP-F-Choline pour les cancers 
de la prostate) et par scanner ou IRM cérébrale.

 Thérapie systémique précédente pour les 
métastases chez les patients ayant des mé-
tastases métachrones. Les patients avec un 
cancer du sein ou de la prostate demeurent 
éligibles si le traitement hormonal a été initié 
6 mois avant l’inclusion.

 Toutes les métastases osseuses nécessitant un 
traitement chirurgical (compression de moelle 
épinière, fracture...).

 Plus de 3 métastases osseuses telles que dé-
fi nies par TEP-FNa ou par tomoscintigraphie 
par émission monophotonique convention-
nelle (SPECT-CT scan) et IRM de la moelle (si 
métastases osseuses de la colonne vertébrale 
sur TEP-FNa).

 Radiothérapie antérieure sur les métastases 
osseuses (ex : radiothérapie antalgique).

Objectif principal
Évaluer l’infl uence de la radiothérapie en condition stéréotaxique sur la survie sans progression à 
1 an de patients atteints de tumeurs solides (cancer du sein, prostate, poumon non à petites cellules) 
avec 1 à 3 métastases osseuses sans métastases viscérales. 
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Objectifs secondaires
 Effi  cacité :  

À 2 ans et 3 ans : Survie sans progression.
À 1 an, 2 ans et 3 ans : Survie sans progression osseuse, Contrôle local, Survie liée au cancer, 
Survie globale.

 Toxicités à 1 an, 2 ans et 3 ans.
 Qualité de vie à 1 an, 2 ans et 3 ans.
 Analyse du score de la douleur.
 Analyse coût-utilité, Analyse coût-effi  cacité, Analyse de l’impact budgétaire.
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