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Evaluatmm ra di © &onom aqie & la
chimiothérapie néo adjuvante

Ratmnel
Type d’étude
Basée sur l’équivalence d’eftixi tésd ertifiqgedénmtr ée

Comparaison des colts de la CNA vs CT adjuvante et calcul
de minimisatm ds it s.

Populatm c& I'd ude

Le bilan d’extension

Les traitements et la surveillance

Les criteres de jugement médico éco

Le nombre de sujets nécessaire
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Evaluatmm ra di © &onom aqie & la
chimiothérapie néo adjuvante

* Mesure des résultats = Equivalence?
 Mesure du cout = Monétaire

 Exemple : Comparaison grefe & GP s
Autogrefe



A cost-minimisatma nal ysis d ldectavy : thor acoscopi ov ersus psterd derd
thoracotomy
William R. Burfeind et al. European Journal of Cardio-Thoracic Surgery
Volume 37, Issue 4, April 2010

Mean costs (USS) for the preoperatie fhase. lab: lboraay srvies, Grd o
cardiovascular services, Rad: radiology services, and Resp: respiratory care services.
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* |n this retrospectie aal wis T ws dgi fantl y
less expensive than PLT from the preoperatie
evaluatmm thraugh D diys wstoperatvdy, W h
overall savings of approximately $2000 per
patmt. Inlight § eui val et QALY awtoone s, th s
cost—utlity anal ysis supports itreased aloption
of TL as a cost-minimisatms trategy. he se d
TL for the 50,000 lobectomies performed in the
United States each year would represent a
savings of approximately $100 million.




Protocole NSABP B-18

CS localisé Operable

Stratfidion
Age
Taille tumorale clinique
N Clinique
Chirurgie AC X4
+ TAM if > si > 50 ans
AC X4

+ TAM si > 50 ans Chirurgie

N.Bedairia M.Marty/08.2010 6




NSABP B-18: réponses (685pts.)
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NSABP B-18: Survie Globale
MAJ a 9 ans de suivi
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Schéma de I'etude

Etude de minimisaton as @uts

Point de vue assurance maladie : tous les

couts médicaux directs

Etude Comparatie reoadj want s &
Etude randomisée

] want



Criteres d’inclusion

Unifocales
>3 et<ou=7cm
Ganglions NO N1

Tumeurs ne pouvant bénéfi e d i
traitement conservateur d’emblée

Age entre 18 et 70 ans



Criteres de non inclusion

Tumeurs fiées
Multfac al ité

T4d

N2 N3

Meétastatmes dab | &



Le bilan d’extension et pré thérapeutme

Quelle CT : la méme , méme durée ??
Nombre de cycles

Chirurgie

Radiothérapie

Hormonothérapie

Bilan radiologique: echo abd, TTx..
Scintg aphi e g seus e

Bilan biologique standard, FEV,



Evaluatim ¢ ar wei llance

* Bras CNAe classifation de Cleval | ie:
clinique et mammographie

 Si pas de réponse € chirurgie



e Surveillance:

clinique, morphologique et biologique (mammographie,
CA15/3)

chaque 3 mois pd 2 ans
chaque 6 mois pd 5 ans



Bilan diagnostme in tal

Ct sensibilité comme critere de jugement

RM mais augmentatmm di ot

Plutot harmoniser les techniques chirurgicales
Recoupe en moyenne de 5mm d’épaisseur
Repérage initd & la ture ur




Réponse selon les RH, her 2 neu et
éventuellement Ki 67

Ne pas retenir les lobulaires
Boost pour la radiothérapie
Age des femmes

QLQC30 2 questims sur I'dat g dbal & index
réduit



Criteres de jugement

1. couts médicaux directs:
- hospitalisatm,
- imagerie, biologie
- couts des médicaments (chimio, FDC,
chambre de chimio, hormonothérapie...)
- chirurgie
- radiothérapie
- anapath
2. Délais: de la chirurgie
de la radiothérapie



3. QOL: QLQ C30+ BRC 23

4. Esthetye:

5 taux de conservatm

6. Survie sans rechutes: locale/ regionale
7.Survie sans metastases.



analyses

Déterminer la stratégie la moins couteuse

Analyse en terme d’'utlitée :piee e» onpte & I'emsenb | e ks
criteres pour fonder une décision

Nombre de patmt es:

— Avoir une puissance suffate pair dtecter ue difféence de cous
entre les deux stratégies de l'ordre de 3000 euros, avec I’hypothese
que I'écart type individuel des couts serait de I'ordre de 10 000 euros

— |l faut inclure 1600 patnt s (2% 800)



Analyse de sensibilité

* Nb de cures de CNA
e RTX: boost, photons...
* Taux de conservatm



Analyse de sous groupe

HER2

Age < ou >40 ans

RO +, RO -

Triple négatt

Type histologique: lobulaire vs autres
N de cures

Réponse histologique



Conclusion

e Etude faisable
e Stratégie commune, validée, estra e.
* Importance: patmt & ut



