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Le contexte  

•  Désescalade chirurgicale sur le geste axillaire depuis 
la fin des années 90 
–  StadificaOon de l’aQeinte ganglionnaire axillaire par 

procédure du ganglion senOnelle (GS) 

•  En cas de GS métastaOque :  
–  Curage axillaire était recommandé et reste source de 

morbidité 

•  CriOque du curage axillaire 
–  Impact sur le contrôle de la maladie non démontré surtout 

à l’heure du traitement pluridisciplinaire du cancer du sein 
avec la radiothérapie et traitement adjuvant systémique.  
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L’hypothèse 

L’abstenOon de curage axillaire en cas d’un 
nombre limité GS métastaOque(s) dans une 
populaOon de paOentes traitées pour un cancer 
du sein débutant n’aurait pas d’impact sur la 
survie globale 
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Matériel et Méthode 

•  Etude américaine prospecOve 
mulOcentrique randomisée de 
phase III 

•  De non infériorité 
•  Inclusion de mai 1999 à décembre 

2004 
•  Nb de paOentes à inclure : 1900 
•  Nb d’évènements: 500 décès 
•  RandomisaOon straOfiée sur l'âge, 

statut hormonal, taille tumorale, le 
nombre de GS métastaOque (1 ou 
2) (étudié en coloraOon Hémalun-
Eosine-Safran) 

•  Suivi prévu : 10 ans  

–  T1-2 (<5cm) 

–  N0 clinique 

–  1 ou 2 GS+ (micro et macro) sans 
rupture capsulaire  

– Traitement conservateur in sano 
–  Radiothérapie externe (RTE) sein 
adjuvante 

– Traitement systémique adjuvant   

–  Pas de traitement néoadjuvant 
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•  Critère de jugement principal  
– Survie globale 

•  Critère de jugement secondaire 
– Survie sans récidive 

– Taux de récidive  locorégionale (récidive 
homolatérale du sein ou de l’aire ganglionnaire 
axillaire, sus-claviculaire ou mammaire interne) 

– Morbidité liée aux gestes axillaires 

Matériel et Méthode 
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1er résultats publié en 2011 

GS + CA 

GS 
N=891 

N=445 

N=446 

Tumorectomie 
+ RTE +CT et /ou hormono 

•  Nbr médian de GS prélevés dans le groupe GS seul : 2 [1-4] 
•  Nbr médian de ganglion métastaOque idem dans les deux groupes : 1 [1-2] 

•  Taux de micrométastase 44,8% dans le groupe GS seul et 37,5 % dans le 
groupe GS + CA (p=0.046) 
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Traitement adjuvant : 
 
•  >96 % de traitement 

adjuvant systémique dans 
les deux groupes (modalité 
comparable dans les deux 
groupes) 

 
•  Taux de RTE 

•  89,6% grp GS seul 
•  88,9% grp GS+ CA 
•  Mêmes modalités 

7 



1er résultats publié en 2011 

•  Médiane de suivi : 6,3 ans 
•  OS à 5 ans : 91,8% (GS+ CA) vs 92,5% (GS seul) (NS) 

•  DFS à 5 ans 82,2% vs 83,9% (NS) 
•  Survie sans maladie locorégionale : 95,7% vs 96,7% (p=0,28) 8 



ActualisaOon à 10 ans 

•  Médiane de suivi : 9,3 ans [6,9-10,3] 
•  OS à 10 ans :83,6% (GS +CA) vs 86,3% (GS seul) (NS) 

•  DFS à 10 ans 78,2% vs 80,2% (NS) 
•  Survie sans maladie locorégionale : 81,2% vs 83,0% (p=0,41) 9 



Limites ? 
 

•  Nombre de sujets à inclure non aQeint (50%) 
–  Arrêt des inclusions du fait du faible taux d’évènements observés / évènements aQendus (récidive / décès) 

•  Nombre d’évènements non aQeints 
–  500 décès aQendus, 94 observés 
 

•  Pas de straOficaOon sur le type de métastase des GS 
–  Groupe non comparable sur le taux de micrométastase dans le GS 

•  Radiothérapie externe standardisée? 19% d’irradiaOon des aires ganglionnaires non prévue au 
protocole mais : 
–  Modalité de radiothérapie comparable entre les deux groupes (Jagsri R et al. Radia0on field design in the ACOZOG Z0011 

Alliance Trial. JCO 2014 ) 
–  Pas de différence de survie entre groupe traité par RTE standard et groupe traité avec faisceaux d’irradiaOon 

des aires axillaires (analyse non prévue au protocole) 
 

•   Résultats sur la morbidité non discutés dans la publicaOon alors que c’était un « short term 
primary endpoint » 
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Conclusion 
 

 L’actualisa0on à 10 ans ne montre toujours pas 
d’infériorité à ne pas proposer de curage axillaire aux 
pa0entes ayant un ou deux GS métasta0ques comparé à la 
réalisa0on d’un curage que ce soit sur la survie globale ou 
la survie sans récidive en cas de tumeur maligne du sein 
T1T2 N0 traitée par chirurgie conservatrice et traitement 
adjuvant (RTE et traitement systémique). 
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Conclusion 
 

  L’applicaOon des critères ACOSOG 
Z0011 permet une abstenOon de CA en cas d’un 
ou deux GS métastaOque(s) un excellent 
contrôle local et une survie à 10 ans comparable 
au curage axillaire pour des paOentes 
sélecOonnées.  
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