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►  Quelles	  sont	  les	  indica.ons	  actuelles	  de	  la	  biopsie	  du	  
ganglion	  sen.nelle	  (BGS)	  

	  
►  Peut-‐on	  renoncer	  au	  curage	  axillaire	  (CA)	  en	  cas	  de	  GS	  

métasta.que?	  
	  

Après	  des	  décennies	  de	  réalisa0on,	  le	  CA	  a	  été	  remis	  en	  cause	  au	  
début	  des	  années	  2000	  
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	  Valida0on	  de	  la	  technique	  dépend	  de	  (associée	  au	  CA):	  
►  Taux	  d’iden0fica0on:	  Pourcentage	  de	  pa.entes	  ayant	  au	  moins	  

un	  GS	  iden.fié	  (>85%)	  
►  Taux	  de	  faux	  néga0f	  (TFN):	  Cons.tue	  l’inconvénient	  de	  ceYe	  

technique:	  poten.el	  sous-‐Tt;	  peut-‐être	  à	  l’origine	  de	  récidive	  
axillaire	  (RA)	  avec	  poten.el	  impact	  sur	  la	  survie:	  
	   	   	   	  FN<5%	  considéré	  comme	  acceptable	  

►  Récidive	  axillaire	  (GS	  néga0f	  sans	  CA):	  supposé	  corrélé	  au	  TFN	  

Valida0on	  du	  concept	  ayant	  conduit	  aux	  1ères	  recommanda0ons	  
françaises	  (2005)	  

T1N0,	  T	  en	  place,	  unifocal,	  sans	  Tt	  médical	  premier,	  courbe	  appren0ssage,	  
double	  détec0on	  



16%	  des	  Études:	  
FN=0%	  37,7%	  avec	  
FN	  >	  10%	  	  

-‐	  233	  chirurgiens	  	  
-‐	  80	  ins.tu.ons	  
-‐	  5	  cas	  nécessaires	  pour	  par.ciper	  à	  

l’étude	  
-‐	  Double	  détec.on	  

NSABP-‐B32:	  valida0on	  de	  la	  BGS,	  7	  ans	  après	  le	  début	  de	  sa	  
réalisa0on	  en	  rou0ne	  



16%	  des	  Études:	  
FN=0%	  37,7%	  avec	  
FN	  >	  10%	  	  

NSABP-‐B32:	  valida0on	  de	  la	  BGS	  malgré	  un	  TFN	  ina^endu	  	  



SG	   SSR	  

l 	  BGS	  -‐	  sans	  CA:	  pas	  d’impact	  néga.f	  sur	  la	  SSR	  et	  SG	  

Conclusion	  

Recul:	  8	  ans	   RA	  <	  1%	  
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Veille	  bibliographique	  en	  2011:	  élargissement	  des	  indica0ons	  

T1-‐T2N0	  
	  
Tumeur	  unique	  sans	  traitement	  médical	  
premier	  

	  
Non	  recommandé:	  après	  CNA,	  mul.focalité	  
	  
	  
	   	  	  

	  
	  



Revue	  li^érature	  incluant	  des	  ar0cles	  jusqu’en	  avril	  2010	  (Spillane	  &	  Brennan,	  EJSO	  
2011)	  

T	  mul.focales/mul.centriques:	  N=1604;	  21	  études	  (<150	  cas/étude)	  
Technique	  et	  site	  d’injec.ons	  hétérogènes,	  tout	  comme	  la	  taille	  des	  tumeurs	  
►  TI:	  86-‐100%	  
►  TFN:	  0-‐33%	  
►  5	  études	  sans	  CA	  systéma.que.	  Recul	  de	  18	  à	  42	  mois	  (2	  RA	  rapportées)	  
►  Une	  étude	  (HolwiY	  et	  al,	  Am	  J	  Surg	  2008)	  avec	  4,8	  ans	  suivi:	  0/52	  
	  
AMAROS	  Trial	  (Donker,	  Eur	  J	  Cancer	  2013)	  
§  	   342	  TU/	  684	  TM	  
§  	   TI:	  98%/96%	  
§  	   GS+:	  28%/51%	  
§  	   GNS+:	  40%/39%	  

	  	  
	  	  

BGS	  et	  lésions	  mul0ples	  (TM)	  

Conclusion:	  BGS	  réalisable	  en	  cas	  de	  TM	  



RPC	  Saint-‐Paul	  de	  Vence	  2013	  
groupe	  explora0on	  ganglionnaire	  axillaire	  

	  
Recommanda0ons	  

Emmanuel Barranger (Nice) 
Jean-Marc Classe (Nantes) 
Marie-Mélanie Dauplat (Clermont-Ferrand) 
Gilles Houvenaeghel (Marseille) 
Alain Tolédano (Paris) 



	  	  	  	  Peut-‐on	  renoncer	  au	  curage	  axillaire	  en	  cas	  de	  GS	  
micrométasta0que?	  
	  
	  	  	  	  Peut-‐on	  renoncer	  au	  curage	  axillaire	  en	  cas	  de	  GS	  
macrométasta0que?	  
	  
	  	  	  Prélèvement	  du	  GS	  et	  chimiothérapie	  néoadjuvante	  	  

Mises	  à	  jour	  des	  recommanda0ons	  



Giuliano	  et	  al.,	  JAMA	  2011	  

CA	  vs	  pas	  de	  CA	  en	  cas	  de	  GS	  métasta0que	  
	  
Etude	  de	  phase	  3,	  randomisée,	  mul.centrique	  (115	  sites)	  
Mai	  1999	  –	  Dec	  2004	  
Critère	  de	  jugement	  (non	  infériorité)	  

–  Principal	  :	  Survie	  globale	  	  	  
–  durée	  entre	  randomisa.on	  et	  décès	  (quelque	  soit	  la	  cause)	  

–  Secondaire	  :	  Survie	  sans	  récidive	  	  	  
–  durée	  entre	  randomisa.on	  et	  1ère	  récidive	  

Groupes	  iden.ques	  :	  âge,	  stade,	  caractéris.ques	  tumorales,	  Tt	  adj	  
38%	  GSmic	  groupe	  CA	  vs	  45%	  groupe	  absten.on	  
Suivi	  médian	  de	  6,3	  ans	  

L’absten0on	  chirurgicale	  axillaire	  en	  cas	  de	  GS+	  a-‐t-‐elle	  un	  impact	  
néga0f	  sur	  la	  SG,	  SSR	  et	  le	  taux	  de	  RA?	  Etude	  ACOSOG-‐Z0011	  



Giuliano	  et	  al.,	  JAMA	  2011	  

Exclusion	  
– 	  GS	  +	  uniquement	  en	  IHC	  

→  pas	  de	  curage	  axillaire	  
– 	  ≥	  3	  GS+	  
– 	  Rupture	  capsulaire	  
– 	  Conglomérat	  ganglionnaire	  
– 	  Traitement	  néoadjuvant	  
(HT,	  CT)	  
– 	  Irradia.on	  3ème	  étage	  ou	  
APBI	  (Accelerated	  Par+al	  
Breast	  Irradia+on)	  

ACOSOG-‐Z0011:	  critères	  d’inclusion	  



Giuliano	  et	  al.,	  JAMA	  2011	  

ACOSOG-‐Z0011:	  récidives	  loco-‐régionales	  

CA GS	  seul 
	  n=420 n=436 

Locale	   (sein) 15	  (3,6%) 8	  (1,8%) 

Régional	   (creux	  axillaire,	   
aire	  susclaviculaire) 2	  (0,5%) 4	  (0,9%) 

Total 17	  (4,1%) 12	  (2,8%) 

p	  =	  0,11 
Suivi	  médian	  =	  6,3	  ans 



Giuliano	  et	  al.,	  JAMA	  2011	  

6,3 ans 6,3 ans 

ACOSOG-‐Z0011:	  SG	  et	  SSR	  



Giuliano	  et	  al.,	  JAMA	  2011	  

Conclusion	  

CAc	  peut	  être	  évité	  dans	  les	  situa.ons	  suivantes	  :	  
è  T1-‐2	  N0	  	  
è  Et	  traitement	  conservateur	  	  
è  Et	  aYeinte	  «	  limitée	  »	  GS	  (≤	  2	  GS	  en	  HES)	  
è  Et	  traitement	  adjuvant	  (CT	  ou	  HT)	  

CAc	  doit	  être	  maintenu	  en	  cas	  de	  :	  
è  mastectomie	  	  
è  ou	  RT	  par.elle	  du	  sein	  
è  ou	  >	  2	  GS	  +	  	  

«	  RouEne	  use	  of	  axillary	  node	  dissecEon	  is	  not	  jusEfied	  »	  

ACOSOG-‐Z0011	  



Giuliano	  et	  al.,	  JAMA	  2011	  

27,4%	  de	  GNS	  +	  
	  -‐	  mais	  dans	  le	  groupe	  GS	  +	  sans	  CA	  seulement	  0,9%	  récidive	  régionale	  	  
	  

Le	  taux	  élevé	  de	  GS	  mic	  (38%	  groupe	  abst.	  et	  45%	  groupe	  CA)	  	  
	  
Rôle	  «	  clé	  »	  des	  traitements	  adjuvants	  dans	  le	  contrôle	  local	  

–  Radiothérapie	  du	  sein	  
–  89%	  dans	  les	  deux	  groupes	  

–  Traitement	  systémique	  adjuvant	  :	  chimiothérapie	  et/ou	  
hormonothérapie	  

–  96%	  des	  pa.entes	  du	  groupe	  CA	  
–  97%	  des	  pa.entes	  du	  groupe	  GS	  

RA:	  paramètre	  insuffisamment	  per.nent	  	  
	  

	  

Discussion	  des	  résultats	  de	  l’ACOSOG-‐Z0011	  	  



Biais	  dans	  le	  recrutement	  des	  pa.entes:	  randomisa.on	  non	  systéma.quement	  
avant	  la	  chirurgie,	  exclusion	  de	  l’étude	  si	  le	  chirurgien	  découvrait	  en	  per-‐
opératoire	  des	  ganglions	  suspects	  

Seulement	  27%	  GNS+	  dans	  le	  groupe	  CA	  et	  probablement	  moins	  dans	  le	  groupe	  
absten.on	  lié	  à	  un	  «	  tri	  chirurgical	  »:	  exclusion	  de	  ptes	  en	  cas	  de	  découverte	  
per-‐op	  d’un	  GS	  suspect	  et	  après	  rendu	  des	  résultats	  ana-‐path	  pour	  les	  ptes	  
de	  plus	  mauvais	  pronos.c	  induisant	  un	  déséquilibre	  des	  groupes	  	  

Groupe	  absten.on	  meilleur	  pronos.c:	  41%	  ptes	  avec	  2GS+	  dans	  le	  groupe	  CA	  
vs	  22%	  groupe	  Abst.	  (p<0,001) 	  	  

Principaux	  biais	  méthodologiques	  de	  l’ACOSOG-‐Z0011	  	  

Giuliano	  et	  al.,	  JAMA	  2011	  



Galimber0	  et	  al.,	  Lancet	  Oncol	  2013	  

Etude	  prospec.ve	  de	  non	  infériorité.	  Avril	  2001-‐Février	  2010	  

T	  <	  3	  cm	  (jusque	  2006)	  puis	  <	  5	  cm	  ou	  mul.centrique,	  	  
1	  ou	  plusieurs	  GS+(mic),	  N0	  

931	  pa.entes	  (N	  =	  464	  groupe	  CA/467	  absten.on),	  	  

Groupes	  équivalents	  :	  âge,	  taille	  tumorale,	  caractéris.ques	  tumeurs,	  Tt	  chir.	  
sein	  (M	  :	  10%),	  CT	  adjuvante	  (30%),	  HT	  (87%),	  RT	  (91%)	  

Arrêt	  étude	  pour	  inclusions	  trop	  lentes	  

Recul	  médian	  57	  mois	  avec	  98	  évènements	  

Intérêt	  du	  CAc	  en	  cas	  de	  GS	  pN+(mic)	  	  
IBCSG	  23-‐01	  :	  CA	  vs	  absten0on	  



Galimber0	  et	  al.,	  Lancet	  Oncol	  2013	  

931	  pa.entes	  :	  n=464	  (groupe	  CA)	  ;	  n=467	  (groupe	  pas	  de	  CA)	  	  
	  

Groupes	  iden.ques	  :	  âge,	  stade,	  caractéris.ques	  tumorales,	  traitements	  
adjuvants	  
-‐	  Radiothérapie	  adjuvante	  :	  	  

-‐	  89	  %	  (groupe	  CA)	  vs	  92%	  (groupe	  pas	  de	  CA)	  
-‐	  Traitement	  systémique	  adjuvant	  

-‐	  Chimiothérapie	  :	  30%	  
-‐	  Hormonothérapie	  :	  87%	  

Intérêt	  du	  CAc	  en	  cas	  de	  GS	  pN+(mic)	  	  
IBCSG	  23-‐01	  :	  CA	  vs	  absten0on	  



Galimber0	  et	  al.,	  Lancet	  Oncol	  2013	  

CA 
complémentaire

Pas de CA p

Récidives 
locorégionales

0,4% 0,9% p=NS

Survie sans 
rechute (5 ans)

87,3% 88,4% p=0,48

Survie globale     
(5 ans)

97,6% 98% p=0,35

Intérêt	  du	  CAc	  en	  cas	  de	  GS	  pN+(mic)	  	  
IBCSG	  23-‐01	  :	  CA	  vs	  absten0on	  



Galimber0	  et	  al.,	  Lancet	  Oncol	  2013	  

Conclusion	  

CeYe	  étude	  de	  non	  infériorité	  (IBCSG	  :	  931	  ptes	  à	  4,8	  ans)	  confirme	  les	  résultats	  de	  
l’ACOSOG-‐Z0011	  (813	  ptes	  évaluables	  avec	  recul	  de	  6,3	  ans)	  pour	  les	  GS	  mic	  

	   	  	  CA	  complémentaire	  peut	  être	  évité	  en	  cas	  de	  GS+(mic)	  même	  en	  cas	  de	  
mastectomie	  

	  

	  

Intérêt	  du	  CAc	  en	  cas	  de	  GS	  pN+(mic)	  	  
IBCSG	  23-‐01	  :	  CA	  vs	  absten0on	  



N Suivi 
médian 

CT (%) RA (%) SG 5 ans (%) 

Galimberti (2012) 377 (mic) 5 ans 24,4 1,6 97,3 

Barkley (2012) 130  
(ITC:19%; mic:53%; 28%:ma) 

5 ans 68 à 89 0 - 

Spiguel (2011) 123  
(mic:67%; ma:33%) 

5,4 ans 68 0,8 - 

Degnim (2010) 50 (ITC) 3,2 ans 64 0 - 

Bilimoria (2009)* 19217 
(mic: 80%; ma:20%) 

5,3 ans 72 1 90 

Hwang (2007) 196 (mic: 46%) 2,4 ans 70 0 - 

Yi (2010)* 4425 
(mic: 51%; ma: 49%) 

4,2 ans - 0,1 - 

Rayhanabad (2010) 33 (mic) 5,8 ans - 1,6 - 

IBCSG-23 01¤ 464 GS+ sans CA (mic) 
467 G+ suivi CA (mic) 

4,8 ans 30 0,9 
0,2 

98 
97,6 

ACOSOG Z0011¤ 446 GS+ sans CA (mic et ma) 
445 G+ suivi CA (mic et ma) 

6,3 ans 58 0,5 
0,9 

92,5 
91,8 

*	  Étude	  de	  registre	  
¤	  Etude	  prospec0ve	  randomisée	  

BGS	  en	  cas	  de	  GS	  +	  sans	  CA	  compl.:	  revue	  li^érature	  



L’absten.on	  chirurgicale	  axillaire	  en	  cas	  de	  GS	  micrométasta.que(s)	  (<	  
3GSmic)	  après	  valida.on	  en	  RCP	  pré-‐thérapeu.que	  peut	  être	  une	  op.on	  si	  :	  
	  
n 	  un	  traitement	  conservateur	  du	  sein	  avec	  une	  radiothérapie	  du	  sein	  est	  
planifié	  

n 	  et	  un	  traitement	  adjuvant	  (chimiothérapie	  et/ou	  hormonothérapie)	  est	  prévu	  
sur	  des	  critères	  autres	  que	  l’absence	  de	  CA	  complémentaire	  
	  
L’absten.on	  de	  CA	  complémentaire	  en	  cas	  de	  GS	  micrométasta.que	  ne	  doit	  
pas	  être	  compensée	  par	  une	  augmenta.on	  dans	  la	  prescrip.on	  de	  
chimiothérapie	  ni	  par	  un	  élargissement	  des	  champs	  d’irradia.on	  
	  
	  

Recommanda0ons	  en	  cas	  de	  GS	  micrométasta0que	  



Recommanda0ons	  en	  cas	  de	  GS	  macrométasta0que	  

Une	  seule	  étude	  randomisée	  avec	  seulement	  55%	  GS+	  macro	  dans	  le	  groupe	  
absten.on	  et	  des	  biais	  méthodologiques	  importants	  
La	  conduite	  à	  tenir	  devant	  un	  GS	  envahi	  par	  une	  macro	  métastase	  repose	  
actuellement	  sur	  une	  aytude	  standard	  qui	  est	  le	  CA	  
	  
Les	  autres	  op.ons	  thérapeu.ques,	  	  

–  radiothérapie	  axillaire	  après	  prélèvement	  du	  GS	  ou	  simple	  surveillance	  font	  
l’objet	  d’essais	  (en	  cours)	  et	  ne	  peuvent	  être	  actuellement	  
recommandées	  en	  pra.que	  clinique	  en	  l’absence	  d’éléments	  de	  preuves	  
suffisants	  	  

	  
Les	  ou.ls	  de	  prédic.on	  du	  risque	  d’envahissement	  des	  GNS	  peuvent	  être	  u.lisés	  
en	  pra.que	  clinique	  pour	  discuter	  la	  réalisa.on	  ou	  non	  d’un	  CA	  complémentaire	  	  

–  en	  fonc.on	  du	  choix	  des	  pa.entes	  
–  et	  dans	  des	  cas	  par.culiers	  (âge,	  co	  morbidités	  importantes....)	  où	  le	  

bénéfice	  du	  curage	  est	  discutable	  



Avant	  CNA	  
	  	  	  La	  technique	  du	  GS	  est	  réalisable	  

•  Si	  le	  GS	  n’est	  pas	  détecté	  ou	  métasta.que	  un	  CA	  doit	  être	  réalisé,	  avant	  ou	  après	  
la	  CNA	  

	  	  	  La	  répé..on	  de	  la	  technique	  du	  GS	  avant	  puis	  après	  la	  CNA	  n’est	  pas	  
recommandée:	  TI	  61%,	  TFN	  52%	  (Kuehn,	  Lancet	  Oncol	  2013)	  

Après	  CNA	  
➭  La	  BGS	  n’est	  pas	  recommandée	  pour	  les	  pa.entes	  N1	  avant	  CNA	  (TFN:	  14%)	  
➭	  	  	  	  La	  technique	  du	  GS	  peut	  être	  proposée,	  après	  valida.on	  en	  RCP	  

préthérapeu.que	  et	  informa.on	  à	  la	  pa.ente,	  à	  condi.on:	   	  	  
	   	   	  -‐	  qu’au	  moins	  2	  GS	  soient	  prélevés	  et	  qu’une	  évalua.on	  échographique	   	  
	   	  axillaire	  (+	  cytoponc.on)	  avant	  traitement	  ait	  été	  réalisée	  ne	  montrant	  pas	  	  	  

	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  de	  ganglion	  suspect	  
➭	  	  	  	  Il	  est	  recommandé	  de	  poursuivre	  les	  études	  et	  de	  favoriser	  les	  inclusions	   	   	  

	  dans	  les	  essais	  en	  cours	  

	  

Recommanda0ons	  GS	  et	  CNA	  



La	  prise	  en	  charge	  chirurgicale	  axillaire	  a	  évolué	  depuis	  la	  publica0on	  
de	  l’ACOSOG-‐Z0011	  



La	  prise	  en	  charge	  chirurgicale	  axillaire	  a	  évolué	  depuis	  la	  publica0on	  
de	  l’ACOSOG-‐Z0011:	  Conférence	  de	  consensus	  St	  Gallen	  2011	  

CA	  peut	  être	  évité	  en	  cas	  de	  GS	  
métasta0que	  si	  les	  critères	  
d’inclusion	  de	  l’ACOSOG	  Z-‐0011	  
sont	  respectés	  



Les	  recommanda0ons	  de	  St	  Gallen	  2013:	  confirma0on	  de	  
l’absten0on	  chirurgicale	  axillaire	  complémentaire	  en	  cas	  de	  GS	  +	  

Les	  résultats	  de	  l’IBCSG:	  pas	  de	  
bénéfice	  au	  CA	  en	  cas	  de	  GS+…
mais	  respect	  des	  critères	  de	  
l’ACOSOG	  	  



Eur	  J	  Cancer	  2013	  



ER+,	  faibles	  grades,	  	  
Embols	  -‐	  



NSABP-‐B04:	  valeur	  thérapeu0que	  du	  CA	  controversée…	  
par	  rapport	  à	  l’absten0on	  	  	  

Fisher	  el	  al.,	  Cancer	  1977	  
Fisher	  et	  al.,	  NEJM	  1985	  
Fisher	  et	  al.,	  NEJM	  2002	  

Fisher	  et	  al.,	  Surg	  Gynecol	  Obstet	  1981	  

Cancer	  du	  sein	  N0	  

pT	  moy.	  32	  mm	  

Randomisa0on	  

Année:	  1971-‐1974	  

Mast.	  Seule	  

N=365	  

Mast.	  +	  CA	  	  

(3	  niveaux	  Berg)	  

N=362	  

Mast.	  RTX	  ax.	  
et	  paroi	  

N=352	  

SG:	  3	  ans:	  85%	  
	  	  	  	  	  	  	  5	  ans:	  78%	  	  
	  	  	  	  	  	  	  	  10	  ans:	  57%	  

	  	  	  	  	  	  	  25	  ans:	  25%/26%/19%	  	  	  	  	  	  	  

SSR	  (hors	  évolu0on	  
ganglionnaire):	  	  
3	  ans:	  75%	  
	  	  10	  ans:	  57%	  

	  	  	  25	  ans:	  19%/19%/13%	  	  	  	  	  	  	  

Taux	  d’évolu0on	  
ganglionnaire	  	  	  	  	  	  	  

15%	  à	  5	  ans	  

19%	  à	  25	  ans	  	  	  	  	  	  	  
2%	  à	  5	  ans	   2%	  à	  5	  ans	  

N+:	  40%	  

L’absence	  de	  CA	  n’affecte	  pas	  la	  SG	  chez	  les	  pa0entes	  N0	  

En	  l’abscence	  de	  Tt	  ½	  ptes	  ont	  une	  évolu0on	  gangl.	  

Suivi	  

Pas	  de	  chimiothérapie	  
ni	  hormonothérapie	  



l  GS	  -‐:	  pas	  de	  CA	  complémentaire	  

GS (T1-2, opérable d’emblée, N0) 

Pas d’exploration axillaire: 
 l  CIC	  avec	  Tt	  conservateur	  

CA d’emblée sans GS: 
 l  T3	  
l  N1	  
l  T	  mul0focale?	  

Conclusion:	  l’explora0on	  chirurgicale	  axillaire	  en	  2013	  en	  France	  

RPC Nice Saint-Paul 2011 



l  GS	  +	  (pN1)	  

l  GS+	  (pN1[mic]):	  >	  2	  GSmic	  ou	  mastectomie	  

l  GS+	  (pN1[mic])	  sans	  Tt	  systémique	  

CA pour GS + si: 
 

l  GS	  -‐:	  pas	  de	  CA	  complémentaire	  

l  <	  3	  GS+	  (pN1[mic]):	  pas	  de	  CA	  compl.	  si	  RT	  sein	  et	  Tt	  systémique	  (HT	  ou	  CT)	  et	  Tt	  
conservateur	  

GS (T1-2, opérable d’emblée, N0) 

Pas d’exploration axillaire: 
 l  CIC	  avec	  Tt	  conservateur	  

CA d’emblée sans GS: 
 l  T3	  
l  N1	  
l  T	  mul0focale?	  

Après CNA: 
l  Pas	  de	  CA	  si	  GS-‐	  après	  CNA	  et	  N0	  ini0al	  (clinique,	  écho	  +	  cytologique)	  

Conclusion:	  l’explora0on	  chirurgicale	  axillaire	  en	  2013	  en	  France	  

RPC Nice Saint-Paul 2011 

RPC Nice Saint-Paul 2013 



Je	  vous	  remercie	  pour	  votre	  a^en0on	  


