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TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE

Traitement standard :

- Fractionnement conventionnel : 50 Gy / 25
fractions

- a/B ratio 3,8 Gy : sensibilité de la tumeur a la
dose par fraction

Hypofractionnement modéré, depuis 1986
- START trials, Canadian trial

- Faisabilité et non infériorité du traitement

Cohen et al. Br J Radiol. 1952 Dec
Bentzen et al. Lancet Oncol. 2008
Bentzen et al. Lancet. 2008

Boost vs no boost EORTC trial
- \4 4,4% du risque de récurrence ipsilatérale

- \ 11,6% pour les femmes < 40 ans

Comment ?

- Boost séquentiel
- 40 Gy /15 F puis 10 Gy / 5 F sur le lit tumoral

- Boost délivré en boost intégré SIB
- Augmentation de la dose par fraction sur le lit tumoral

- RTOG 1005 : aussi efficace et sGr en termes de
toxicité a long terme. Pas d’irradiation des aires
ganglionnaires

Bartelink H, et al. Lancet Oncol. 2015
Vicini FA, et al. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2022
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PROTOCOLE DE L’ETUDE

Objectif : Evaluation des effets secondaires :
Etude d’analyse en vie réelle unicentrique, prospective - Critéres subjectifs : questionnaire patient, PROMS,

résultats cosmétiques selon I'’échelle Harvard

. - Critéres objectifs selon CTCAE, LENT-SOMA
Population :

Inclusions a partir de juillet 2017
Calendrier de suivi :

Indication : irradiation adjuvante aprés chirurgie
conservatrice et indication d’un boost * - Avant RT, fin de RT, 1-4 semaines aprés RT
- * Non inclusion des cancers a faible risque : irradiation partielle

- * Non inclusion des cancers sans indication d’irradiation des aires
ganglionnaires a partir de mars 2020 (FAST Forward)

- M6, M12 puis annuellement

Histologies : carcinome invasif ou CCIS (33 soit 7.8%)

Chimiothérapie néo-adjuvante ou adjuvante autorisée

LENT SOMA tables. Radiother Oncol. 1995;35:17-60.

Harris JR. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 1979

Di Maio M; ESMO Guidelines Committee. Ann Oncol. 2022 Sep
Kastora SL et al. JAMA Netw Open. 2023 Jun
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POPULATION

424 patientes de juillet 2017 a décembre 2021
Follow-up moyen 29 mois

- Suivi a 12 mois pour 266 patientes

- Suivi a 4 ans pour 58 patientes
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MODALITES DE RADIOTHERAPIE

Protocole de traitement en 15 fractions :
- 2,67 Gy sur le sein soit 40,05 Gy (2,4 Gy soit 36 Gy si faible risque — 5%)
- 3,2 Gy sur le lit tumoral soit 48 Gy

Préparation du traitement :
- DIBH pour les seins gauche ou CMI ou tumeurs médianes

- Délinéation selon les standards RTOG et EORTC
Volumes :

- Volume mammaire moyen : 749 cc

. o - Volume boost moyen : 98 cc soit 14% du volume
Techniques autorisées : global

- 3D conformationnelle — 94.8%, IMRT — 0.9%, VMAT — 4.2%
- IGRT quotidienne
- Contraintes de dose standards
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RESULTATS - CONTROLE TUMORAL

14 récidives homolatérales ou
a distance

3y-LCR 99,4% 3y-DFS 95,9%

3y-CRS 99,1% 3y-0S 98,2%
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RESULTATS - TOLERANCE

Toxicité aigue : absence de grade 3
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RESULTATS - TOLERANCE

Douleurs : ) o
Résultats cosmétiques :
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RESULTATS - TOLERANCE

Effets secondaires tardifs :

LENT-SOMA :

Facteurs influencant la survenue d’cedéme
mammaire :

- Volume mammaire (903cc vs 629 cc ; p<0.001)

- lIrradiation ganglionnaire :
- CEdéme grade 1 (RR 1.286, p=0,022)
- CEdéme grade 2 (RR 1.039, p=0.383)

Pas d’association lymphoedéme de grade 1 et irradiation ganglionnaire
(RR 1.1, p=0.068)
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COMPARAISON AVEC LA LITTERATURE

G3:1.2% (2y)
G1/2: 27.1% (4y)

Correct : 2.5% (3y)

.. | A | C e .. .
Etudes Régime RTE Follow-up | Contrédle tumoral | Toxicité aiglie | Toxicité tardive PROMS
| I cutanée
i i
START A modifié 39-41.6 Gy/13 F/5 sem 36 mois | 3-year DFS: 96 % | G1/2:82/2.5% 19% (1y) 99% (1y)
140 patients Boost séquentiel 9Gy/3F 1 3-year 0OS:91 % 1 G127% 8 sem 4% (2y) 98% (2y)
> 55 ans | | 2% (4y) 100% (4y)
START B 40Gy/15F/3 sem 6 ans I 5-year DFS : 89.4 % I Bon
1110 patientes Boost séquentiel 10Gy/5F I 5-year OS :92% |
(44% des patientes) | !
Franceschini et al. 40.5Gy/15F/3 sem 77 mois : 5-year DFS : 97.3 % : G1:64% G1/2 : 8.3% (2y) Excellent : 71.7% (5y)
Phase Il italienne SIB 48 Gy en 3.2 Gy I 5-year OS :99% 1 G2:0% G1/2 : 8.8% (4y) Bon : 26.6% (5y)
450 patientes | I G3:2% G3:0.5% (4y) Correct : 1.4% (5y)
i i G1/2 : 6/6% (> 5y)
Formenti et al. 40.5Gy/15F/3 sem 12 mois I ] G1:58.5% G1/2:71%
Phase Il SIB 48 Gy en 3.2 Gy 1 1 G2:8.1% G3:0%
91 patientes | I G3:0.9%
| |
IMPORT HIGH 36/40/48 Gy/15F/3 sem 74 mois : 5-y DFS: 91.5%/88.1% : 29.9% (5y)
874 + 872 patientes 36/40/53 Gy/15F/3 sem I 5-y OS:95%/93.3% | 34.5% (5y)
ARO-2010-01/ 40Gy/16F/3 sem 60 mois I 5-year DFS : 92.1 % I G1:28.5%
ARO-2013-04 SIB 48 Gy en 3 Gy I 5-year OS:97.2% | G2:7.3%
274 patientes | | G3:0.7%
HYPORT 40Gy/15F/3 sem / I I G1:66%
105 patientes SIB 48 Gy en 3.2 Gy | 1 G2:1.9%
| |
Etude actuelle 40Gy/15F/3 sem / 29 mois I 3-year DFS : 95.9 % I G1:61.5% G1:23.5% (2y) Excellent : 61.8% (3y)
424 patientes SIB 48 Gy en 3.2 Gy I 3-year OS:98.2% 1 G2:13.3% G2:4.9% (2y) Bon : 35.7% (3y)
| |
| |
1 1




COMPARAISON AVEC LA LITTERATURE

G3:1.2% (2y)
G1/2: 27.1% (4y)

Correct : 2.5% (3y)

.. . | VL .. .
Etudes Régime RTE Follow-up | Contréle tumoral | Toxicité aiglie | Toxicité tardive PROMS
I cutanée |
i i
START A modifié 39-41.6 Gy/13 F/5 sem 36 mois 3-year DFS : 96 % | G1/2:82/25% § 19% (1y) 99% (1y)
140 patients Boost séquentiel 9Gy/3F 3-year 0OS: 91 % 1 G127% 8sem | 4% (2y) 98% (2y)
> 55 ans | 1 2% (4y) 100% (4y)
START B 40Gy/15F/3 sem 6 ans 5-year DFS : 89.4 % I I Bon
1110 patientes Boost séquentiel 10Gy/5F 5-year OS : 92% 1 1
(44% des patientes) ! !
Franceschini et al. 40.5Gy/15F/3 sem 77 mois 5-year DFS : 97.3 % : G1:64% : G1/2 : 8.3% (2y) Excellent : 71.7% (5y)
Phase Il italienne SIB 48 Gy en 3.2 Gy 5-year OS : 99% 1 G2:0% 1 G1/2:8.8% (4y) Bon : 26.6% (5y)
450 patientes I G3:2% I G3:0.5% (4y) Correct : 1.4% (5y)
i i G1/2 : 6/6% (> 5y)
Formenti et al. 40.5Gy/15F/3 sem 12 mois ] G1:58.5% | G12:71%
Phase Il SIB 48 Gy en 3.2 Gy 1 G2:8.1% 1 G3:0%
91 patientes I G3:0.9% 1
| |
IMPORT HIGH 36/40/48 Gy/15F/3 sem 74 mois 5-y DFS: 91.5%/88.1% : : 29.9% (5y)
874 + 872 patientes 36/40/53 Gy/15F/3 sem 5-y OS : 95%/93.3% 1 1 34.5% (5y)
ARO-2010-01/ 40Gy/16F/3 sem 60 mois 5-year DFS : 92.1 % I I G1:28.5%
ARO-2013-04 SIB 48 Gy en 3 Gy 5-year OS : 97.2% | 1 G2:7.3%
274 patientes | 1 G3:0.7%
HYPORT 40Gy/15F/3 sem / I G1:66% I
105 patientes SIB 48 Gy en 3.2 Gy 1 G2:1.9% 1
| |
Etude actuelle 40Gy/15F/3 sem / 29 mois 3-year DFS : 95.9 % I G1:61.5% I G1:23.5% (2y) Excellent : 61.8% (3y)
424 patientes SIB 48 Gy en 3.2 Gy 3-year OS : 98.2% 1 G2:13.3% 1 G2:4.9% (2y) Bon : 35.7% (3y)
| |
| |
1 1




COMPARAISON AVEC LA LITTERATURE

G3:1.2% (2y)
G1/2 : 27.1% (4y)

Correct : 2.5% (3y)

.. . L .. . |
Etudes Régime RTE Follow-up | Contréle tumoral Toxicité aiglie | Toxicité tardive | PROMS
cutanée ! !
START A modifié 39-41.6 Gy/13 F/5 sem 36 mois 3-year DFS : 96 % G1/2 : 82/2.5% : 19% (1y) : 99% (1y)
140 patients Boost séquentiel 9Gy/3F 3-year OS: 91 % G127% 8sem | 4% (2y) 1 98% (2y)
> 55 ans 1 2% (4y) 1 100% (4y)
START B 40Gy/15F/3 sem 6 ans 5-year DFS : 89.4 % I I Bon
1110 patientes Boost séquentiel 10Gy/5F 5-year OS : 92% | |
(44% des patientes) | |
1 1
Franceschini et al. 40.5Gy/15F/3 sem 77 mois 5-year DFS : 97.3 % G1:64% : G1/2 : 8.3% (2y) : Excellent : 71.7% (5y)
Phase il italienne SIB 48 Gy en 3.2 Gy 5-year OS : 99% G2:0% 1 G1/2:8.8% (4y) I Bon:26.6% (5y)
450 patientes G3:2% I G3:0.5% (4y) I Correct: 1.4% (5y)
i G1/2:6.6% (> 5y) i
Formenti et al. 40.5Gy/15F/3 sem 12 mois G1:58.5% | G1/2:71% 1
Phase Il SIB 48 Gy en 3.2 Gy G2:8.1% 1 G3:0% 1
91 patientes G3:0.9% 1 1
| |
IMPORT HIGH 36/40/48 Gy/15F/3 sem 74 mois 5-y DFS: 91.5%/88.1% : 29.9% (5y) :
874 + 872 patientes 36/40/53 Gy/15F/3 sem 5-y OS : 95%/93.3% 1 34.5% (5y) 1
ARO-2010-01/ 40Gy/16F/3 sem 60 mois 5-year DFS : 92.1 % l G1:28.5% l
ARO-2013-04 SIB 48 Gy en 3 Gy 5-year OS : 97.2% 1 G2:7.3% |
274 patientes 1 G3:0.7% |
HYPORT 40Gy/15F/3 sem / G1:66% I I
105 patientes SIB 48 Gy en 3.2 Gy G2:1.9% 1 1
| |
Etude actuelle 40Gy/15F/3 sem/ 29 mois 3-year DFS : 95.9 % G1:61.5% I G1:23.5% (2y) I Excellent : 61.8% (3y)
424 patientes SIB 48 Gy en 3.2 Gy 3-year OS : 98.2% G2:13.3% 1 G2:4.9% (2y) I Bon:35.7% (3y)
| |
| |
1 1




CONCLUSION

Etude en vie réelle unicentrique :

& Controle local : trés bon
& Tolérance : bonne a court et moyen terme

& Esthétisme : satisfaction des patientes

Limite de I’étude : recul court

Avantages de ce schéma :
- Qualité de vie patient / temps de traitement

- Efficacité institutionnelle / charge machine (mais...)
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