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Le cancer du sein est en constante augmenta-
tion parmi la population des femmes âgées de 

plus de 65 ans. Pourtant celles-ci sont peu repré-
sentées dans les études ce qui pourrait conduire à 
des situations de sur ou sous-traitement. L’étude 
PRIME II a pour objectif d’étudier l’effet de l’omis-
sion de la radiothérapie en situation adjuvante 
pour les femmes âgées de plus de 65 ans ayant un 
cancer du sein hormonosensible à faible risque de 
récidive. Les résultats de l’étude à 5 ans ont mon-
tré que l’irradiation mammaire totale en cas de 
tumorectomie permet de réduire le risque de ré-
cidive locale (1). Cependant, il existe peu de don-
nées robustes à plus long-terme dans la population 
des patientes âgées, pour lesquelles la balance bé-
néfice/toxicité des traitements est régulièrement 
questionnée. Ici les auteurs présentent les résul-
tats à 10 ans issus de l’actualisation des données de 
l’étude PRIME II.

Matériel et Méthodes
L’étude PRIME II est une étude de phase 3 internationale multi-
centrique. Etaient éligibles les patientes de plus de 65 ans pré-
sentant un cancer du sein localisé T1-T2, RH+, N-  traitées par 
tumorectomie (en marges saines) et hormonothérapie adju-
vante. Les patientes étaient randomisées en un groupe (n=658) 

recevant une irradiation mammaire standard (40 à 50  Gy en 
20 à 25 fractions) et un groupe (n=668) sans irradiation. Le 
critère de jugement principal était la récidive localisée. La réci-
dive régionale, métastatique, la survie spécifique sans cancer 
du sein et la survie globale étaient des critères secondaires.
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Résultats
Un total de 1326 patientes ont été inclues dans l’étude entre 
2003 et 2009. La durée médiane de suivi était de 9,1 ans. À 
10 ans, l’incidence cumulée des récidives locales était de 
9.5% [IC 95% 6,8-12,3 %] dans le groupe sans irradiation et 
de 0,9% [IC 95% 0,1-1,7 %] dans le groupe avec irradiation 
(figure 1). L’incidence des récidives localisées était statistique-
ment plus faible dans le groupe avec irradiation [HR= 10,4  ; 
IC 95% 4,1-26,1  ; p < 0,001 ]. Le taux de récidive d’emblée 
métastatique était de 1,6% [IC 95% 0,4-2,8 %] dans le groupe 
sans irradiation contre 3% [IC 95% 1,4-4,5 %] dans le groupe 
avec irradiation (figure 1). Le taux de récidive régionale était 
comparable entre les groupes. La survie spécifique sans cancer 
du sein était de 97,4% [IC 95% 96-98,8] dans le groupe sans 
radiothérapie et de 97,9% [IC 95% 96,5-99,2 %] dans le groupe 
avec radiothérapie. La survie globale à 10 ans était de 80,8% 
[IC 95% 77,2-84,3 %] pour les patientes irradiées et de 80,7% 
[IC 95% 76,9-84,3 %] pour les patientes non irradiées (figure 1).

Discussion / Conclusion
Dans cette étude, l’irradiation mammaire a confirmé son in-
térêt en termes de diminution du taux de récidive localisée à 
10 ans dans la population des femmes âgées à faible risque 
de récidive. Toutefois, l’actualisation des résultats n’a pas mis 
en évidence de bénéfice en termes de survie sans maladie 
métastatique ni en termes de survie globale. Ces résultats 
sont cohérents avec ceux de l’étude CALGB 9432 (2) menée 
dans une population similaire, et plus généralement avec les 
données de la littérature issues d’études ne ciblant pas spé-
cifiquement la population des femmes âgées. Des groupes 
d’experts ont émis des recommandations proposant de ne 
pas irradier les femmes âgées à faible risque de récidive 
recevant un traitement hormonal adjuvant. Néanmoins, il 
existe peu de données comparant le bénéfice de l’hormono-
thérapie par rapport à la radiothérapie. Le bénéfice de l’hor-
monothérapie semble plus modeste sur le risque de récidive 
localisée mais elle a pour avantage de diminuer également 
le risque de récidive controlatérale. Ainsi, le choix de l’irra-
diation mammaire en adjuvant pourrait être discuté entre 
le médecin et la patiente en tenant compte de la nécessaire 
compliance à l’hormonothérapie. Cependant, l’émergence 
de nouveaux protocoles d’irradiation très hypofractionnée 

Figure 1. Local recurrence, distant recurrence and overall survival

(26 Gy en 5 fractions) pour les femmes âgées à faible risque 
de récidive (3) doit être également considérée et plaide pour le 
maintien de l’association de l’irradiation mammaire et de l’hor-
monothérapie en adjuvant. Enfin, dans l’étude PRIME I, la qua-
lité de vie à 5 ans semblait comparable entre l’irradiation mam-
maire totale et l’hormonothérapie. Ici, les auteurs n’ont pas pu 
évaluer la qualité de vie des patientes dans chaque groupe 
à 10 ans. Une autre limite des résultats de l’étude est la pro-
portion très importante de patientes perdues de vue. De plus, 
l’observance au traitement anti-hormonal n’était pas étudiée.

Take Home Messages

 � L’irradiation mammaire en cas  

de chirurgie conservatrice ne permet pas 

d’améliorer la survie sans récidive à  

distance ni la survie globale mais permet 

de diminuer le risque de récidive localisée 

dans une population de femmes âgées à 

faible risque de récidive. 

 � Pour ces patientes le choix du traitement 

adjuvant peut être discuté au cas par cas.
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