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INTRODUCTION METHODES RESULTATS DISCUSSION CONCLUSION 

•  Objectif principal: 

Evaluer l’effet d’un délai plus long entre la fin de la radio-
chimiothérapie et la chirurgie du cancer du rectum sur le taux de 
réponse histologique complète : 7 sem Vs 11 sem 

•  Réponse histologique complète pCR = ypT0N0 

•  pCR: excellent pronostic, survie globale > 90% . Yeo SG. Ann Surg 
2010  

•  RT ou RCT : T3, T4 ou N+, moyen et bas rectum 

•  Recommandations actuelles: Chirurgie entre 6 et 8 sem 

 

INTRODUCTION 
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DÉLAI ENTRE RCT ET 
CHIRURGIE 
•  Seul facteur prédictif d’une résection complète 

 

•  Mais Biais++ : choix chirurgien influencé par taille de la 
tumeur. 

 

Année  7 semaines >7semaines P 
Moore HG 2004 9% 25% 0.09 
Tulchinsky 2008 17% 35% 0.03 
Kaladey 2009 16.3% 30.8% 0.03 
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L’ETUDE 
•  Journal of clinical oncology IF 20,9 
•  Essai phase III 
•  Multicentrique : 24 centres français 
•  Contrôlé Randomisé 
•  En ouvert  
•  Octobre 2012 et février 2015 
•  T3, T4, TxN+ (IRM ou EE)  
•  Moyen ou bas rectum 
•  RCT: 45 à 50 Gy + Fluorouracil ou Capecitabin 

•  7s+/- 5j vs 11s +/- 5j 

Critères 
d’inclusion 
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-  Pas d’examen spécifique entre la fin de la RCT et la chirurgie 

-  Chirurgie: 
 
-  Résection totale du mésorectum (TME) 
-  Résection antérieur du rectum (RAR) ou Amputation abdomino-

périnéale (AAP) au choix du chirurgien 
 

-  Anatomopathologie 
 

-  Echelles de Dwork et Rodel 
-  2 anatomopathologiste 
-  Aveugle 
-  R1: marge distale envahie ou marge circonférentielle < 1mm ou un 

ganglion envahi à moins de 1mm 
-  Réponse colloïde avec des cellules persistantes: pas pCR 
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•  Critère de jugement principal 

Taux de réponse complète = ypT0N0 

•  Critères secondaires 

Morbidité post-opératoire 

 

Survie globale 
Survie sans récidive 
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255 

253 

Calcul du nombre nécessaire: 264 
pCR 7s 12% et pCR 11s 26% 
10% drop out 

10 
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2 ANALYSES STATISTIQUES 

•  En intention de traiter  

•  Per protocole: patients opérés dans l’exact intervalle  
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GROUPES COMPARABLES 
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CHIRURGIE 

6% 
80% 
14% 
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ANAPATH 
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47 ypT0 ! 4 N+ (8,5%) 
              ! 43 N0 (17%) 
 
 
En intention de traiter (253) 
-  7s: 20/133      15%                         P=0.598 
-  11s: 23/132     17,4% 

Per Protocole (201) 
-  7s: 16/93    17,2%                          P=0.78 
-  11s: 17/108   15,7% 
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DONC:      7S   VS    11S 

CONCLUSION 

 -    Pas de différence du taux de réponse complète 
ypT0N0 
 
-  Morbidité post-opératoire augmentée à 11s 

-  Plus de complications médicales à 11s 

-  Moins bonne TME à 11s 
 
-  Plus de régression colloïde à 11s  
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1. TAUX PCR SELON SELECTION 
DES PATIENTS 

CONCLUSION 

Etudes rétrospectives:   
Probst et al: 17 255 patient avec 8,7% 6s et 13,2% à 8s 
 
Etudes randomisées: 
Rödel et al observed a 14%  
Sauer et al observed a 9% 
Gérard et al observed a 14%  
Roh et al observed a 15%  
Bujko et al observed a 16.1%  
Schmoll et al observed a 12% 
 
Calcul du nombre de patients nécessaires pour une étude randomisées 
avec un taux pCR similaire en intention de traiter: 7,526 patients 



INTRODUCTION METHODES RESULTATS DISCUSSION 

2. PAS DE DIFFÉRENCE DE L’EVOLUTION 
TUMORALE 7S  VS 11S 

CONCLUSION 

-  Taille de la tumeur 
-  Nombre de ganglions 
-  Downstaging 
-  Bonne réponse tumorale Tis, T0 ou T1 

Seule différence: 
Plus grande réponse colloïde : Quel impact sur la survie? 
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3. AUGMENTATION DES DIFFICULTÉS DE 
RÉSECTION CHIRURGICALE  

CONCLUSION 

-  Fibrose pelvienne 
-  Plus grand taux de conversion  
-  Plus long temps opératoire 
-  Moins bonne TME (78,7% Vs 90%)   P=0,0156 
 
! TME: facteur pronostic de la récidive locale  
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4. AUGMENTATION DE LA 
MORBIDITÉ POST OPÉRATOIRE 

CONCLUSION 

-  Augmentation des complications médicales P=0.01 
-  Augmentation du taux de difficultés cicatricielles 

périnéales après AAP  
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Garcia-Aguilar et al:  

-  Essai phase 2 non randomisé 

-  4 groupes de patients: Xie vs 2, 4 et 6 cures de 
FOLFOX 

-  Taux pCR augmenté de 25% à 38% 

-  Pas d’influence sur la morbidité post-opératoire 
mais plus de fibrose pelvienne observée. 

 

CHIMIOTHÉRAPIE PENDANT 
LE DÉLAI D’ATTENTE? 
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8

6

10 
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Attendre plus longtemps que 8 semaines: 

-  Augmente la morbidité post-opératoire 

-  Augmente le nombre de complications médicales 

-  Associé à une moins bonne TME 

-  Augmente la régression colloïde de la tumeur 

DONC 
Intervalle idéale de 7 semaines entre RCT et chirurgie 

OU 

 En cours d’étude: + Folfox dans l’intervalle 
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CONCLUSION 

CONCLUSION 


