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Etude prospective monocentrique de
I'administration du trastuzumab concomitante
a la radiothérapie locorégionale mammaire

J. Jacob', L. Belin?, ].Y. Pierga’, A. Gobillion?,
R. Dendale!, P. Beuzeboc?, E. Campana', A. Fourquet' et Y.M. Kirova'

Sujet de I'étude

Le trastuzumab et la radiothérapie (RT) adjuvante mammaire ont chacun
montré leur bénéfice en termes de survie sans progression voire de survie globale
[1, 2]. Cependant, chacun de ces traitements expose & un risque accru de toxicités,
notamment cardio-vasculaires [3, 4]. Ainsi, nous avons cherché 4 déterminer le
rapport bénéfice/risque du trastuzumab administré concomitamment a la RT
adjuvante mammaire.

Objectifs

Evaluer les toxicités aigués et tardives ainsi que I'efficacité oncologique de
I’association du trastuzumab a la RT mammaire locorégionale.

Méthodologie

Etude prospective de 308 patientes (ptes) traitées par trastuzumab concomi-
tamment 4 la RT adjuvante mammaire normofractionnée pour un cancer du sein
localisé. Le trastuzumab a été délivré une fois toutes les trois semaines (8 mg/kg en
dose de charge puis 6 mg/kg). Les toxicités ont été évaluées a I'aide de la Common
Terminology Criteria for Adverse Events version 3.0. Une fraction d’éjection ven-
triculaire gauche (FEVG) strictement inférieure a 55 % en échocardiographie ou
en scintigraphie myocardique était considérée comme altérée. La survie globale,
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Pintervalle libre sans récidive locorégionale ainsi que les intervalles de confiance
(IC) ont été estimés par la méthode de Kaplan-Meier.

Résultats

Le suivi médian était de 50 mois (13-126), '4ge médian au diagnostic de
52 ans (25-83). La taille tumorale clinique était: TO ouT1 chez 131 ptes (43,4 %),
T2 chez 122 ptes (40,4 %), T3 ou T4 chez 49 ptes (16,2 %). Une extension
ganglionnaire clinique a été observée chez 132 patientes (42,9 %). Le sein gauche
a été traité chez 155 ptes (50,3 %). La RT de la chaine mammaire interne a été
réalisée chez 227 ptes (73,7 %). Le trastuzumab a été administré a la dose médiane
de 6145 mg (1845-29180) pour une durée médiane de 12 mois (3-62).

Une épithélite aigué de grade 1 a été observée chez 226 ptes (74,1 %), de
grade 2 chez 67 ptes (22,0 %) et de grade 3 chez 12 ptes (3,9 %). Avec un
délai médian de 23 mois (1-54) a la premiére évaluation, ont été rapportées :
une fibrose cutanée de grade 1 chez 53 ptes (18,6 %), de grade 2 chez 20 ptes
(7,0 %) ; des télangiectasies tardives de grade 1 chez 14 ptes (4,9 %), de grade
2 chez 10 ptes (10,5 %). Une altération de la FEVG a été diagnostiquée chez
26 ptes (8,4 %) : 17 de grade 1 (5,5 %), 7 de grade 2 (2,3 %) et 2 de grade
3 (0,6 %).

A 48 mois, les taux de controle locorégional et de survie globale étaient respecti-

vement de 95 % IC95 % [92 ; 98] et de 98 % IC95 % [96 ; 100].

Conclusion

Lassociation du trastuzumab a la RT locorégionale mammaire semble efficace
et saccompagner de toxicités modérées. Ces résultats doivent étre confirmés a
plus long terme.
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