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L’Association Frangaise d’Urologie élabore des fiches de pertinence des soins, le présent document de travail est
consacré au cancer de la prostate.

Ce travail s’appuie :

- sur une revue de la littérature ciblée sur les points clefs de la pratique en vue d’identification des arguments
cliniques et méthodologiques permettant le choix le plus pertinent ou I'exclusion des attitudes cliniques non pertinentes
(Madame Diana Kassab, méthodologiste) ;

- sur une approche participative : analyse partagée des pratiques réelles, des bonnes pratiques ;

- sur 'identification des indicateurs de pratique clinique ;

- sur la mise a jour des messages initiaux dans les recommandations existantes ;

- ultérieurement sur la mesure et le suivi par des études d’impact clinique des actions d'amélioration de la
pratique.

Ce travail a été réalisé selon les « Recommandations par consensus formalisé » - RAND-UCLA proposée par la
HAS en 2014 en raison :

- du manque de littérature de bon niveau de preuve scientifique concernant les questions posées non répondues par
les recommandations existantes ;

- des possibilités de décliner ce theme en situations cliniques facilement identifiables (listes d’indications, de
critéres, etc.) ;

- de I'hétérogénéité de pratique relevée par les enquétes AFU ou les rapports nationaux ;

- des controverses entourant encore la faisabilité de la pratique urologique.

En tant que méthode de consensus, son objectif est de « formaliser le degré d’accord entre experts en identifiant et
en sélectionnant, par une cotation itérative avec retour d’information, les points de convergence, sur lesquels sont fondées
secondairement les fiches de pertinence, et les points de divergence ou d’'indécision entre experts, en vue d’apporter aux
professionnels et aux patients une aide pour décider des soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données ».

En tant que méthode de recommandations de bonne pratique, son objectif est de rédiger des fiches de pertinence
concises, nhon ambigués, répondant aux questions posées.

Cette méthode s’est déroulée en 5 phases et fait intervenir 3 groupes indépendants de professionnels concernés par
le theme des fiches de pertinence :

1. Le groupe de pilotage a établi, rédigé et formulé les propositions de réponses aux questions a soumettre en
cotation.

2. Le groupe de cotation a sélectionné, par un vote en deux tours avec réunion intermédiaire, les propositions a
retenir pour rédiger la version initiale des fiches de pertinence, en tenant compte du niveau de preuve disponible et de
I'expérience pratique de ses membres.

3. Le groupe de pilotage a rédigé la version initiale des fiches de pertinence a partir des résultats de la cotation.

4. Le groupe de relecture a donné un avis formalisé sur le fond et la forme de la version initiale des fiches de
pertinence.

5. Le groupe de pilotage et le groupe de cotation ont finalisé les fiches de pertinence au cours d’une réunion pléniere.

Groupe de pilotage :

Pr Georges Fournier, président de 'AFU, Pr Xavié Gamé, secrétaire général de 'AFU, Dr Patrick Colby, ancien
président de I'’AFU, Xavier Rebillard, vice-président de '’AFU en charge de la recherche, Pr Pierre Mongiat-Artus, trésorier
adjoint de I'AFU.

Groupe de cotation :

Sous-comité prostate du comité de cancérologie de I'AFU.

Groupe de relecture :

Conseil d’Administration de I'’AFU hors groupe de pilotage, Conseil d’Administration du Conseil National Professionnel
d’Urologie hors groupe de pilotage, Conseil d’Administration du College Frangais d’Urologie, Conseil d’Administration du
Syndicat National des Chirurgiens Urologues de France hors groupe de pilotage ainsi que des experts extérieurs (oncologues
médicaux et oncologues-radiothérapeutes).
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A — Traitement du cancer de la prostate localisé

1) Question : Quelles sont les conditions d’initiation d’un traitement pour un cancer de la prostate ?

1.1 : Il n’est pas pertinent d’initier le traitement d’'un patient ayant un cancer de la prostate sans passage en RCP, pour

enregistrement ou discussion.

1.2 : En dehors d’'un contexte d’urgence, il n’est pas pertinent de présenter en RCP un dossier d’un patient ayant un cancer de
la prostate sans les données minimales suivante : stade TNM, dosage du PSA et compte-rendu anatomopathologique,
évaluation de I'espérance de vie et de I'état de santé (comorbidité, échelle de performance de 'OMS ou indice de Karnofski, et

score G8 chez les patients de plus de 75 ans).

1.3 : Il est pertinent de compléter I'information sur les options thérapeutiques fournie par oral aux patients présentant un cancer

de la prostate par la remise des fiches d’information correspondantes de I'Association Frangaise d’Urologie.

Bibliographie

www.e-cancer.fr
www.has-sante.fr

www.urofrance.fr
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2) Question : Quelles est la chronologie d’initiation d’'une option thérapeutique pour un cancer de la prostate
localisé ?

2.1 : Il n’est pas pertinent de proposer un traitement d’emblée pour un cancer de la prostate localisé si la durée de survie sans
métastase symptomatique du patient (estimée par combinaison du grade et du stade) est supérieure a sa survie globale
(estimée essentiellement par combinaison de I'état fonctionnel du patient (indice de performance de 'OMS ou indice de
Karnofski) et du contréle de ses morbidités compétitives).
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3) Quelles sont les options thérapeutiques, leurs indications et leurs modalités pour un cancer de la prostate
localisé ?

3.1 : Il est pertinent d’exposer systématiquement les bénéfices et les modalités de la surveillance active a tout patient ayant un
cancer de la prostate de faible risque selon la classification de D’Amico, quelque soient le nombre de biopsies et le pourcentage
de cancer par biopsie.

3.2 : ll n’est pas pertinent de proposer un traitement d’emblée pour un cancer de la prostate localisé de faible risque selon la
classification de D’Amico sans avoir recueilli le refus du patient d’'une surveillance active.

3.3 : Il n’est pas pertinent de décider d’un arrét de la surveillance active d’'un cancer de la prostate sur la seule modification d’'un
des éléments de surveillance suivants : modification du toucher rectal, augmentation du PSA ou modification de I''RM
multiparamétrique.

3.4 : |l est pertinent de proposer des biopsies de contréle, lors d’une surveillance active d’'un cancer de la prostate, en cas de
modifications du toucher rectal (progression clinique) ou de modification de I'lRM (progression en taille, modifications des
séquences fonctionnelles, apparition d’'une extension extra-capsulaire.

3.5 : Il est pertinent de proposer un arrét de la surveillance active pour un traitement curatif en cas d’identification de grade 4 de
Gleason (ISUP supérieur a 1) sur plus de 10% des biopsies de contrdle (systématiques ou sur une suspicion de progression)
chez un patient éligible a un tel traitement.

3.6 : Il n'est pas pertinent d’effectuer systématiquement un curage ganglionnaire pelvien dans le cadre du traitement d’un
cancer de la prostate de faible risque dans la classification de D’Amico.

3.7 : Il n'est pas pertinent, lors d’'un curage ganglionnaire pour cancer de la prostate, d’'omettre I'un des territoires suivants :
iliaque externe, iliaque interne, obturateur et sous-obturateur.

3.8 : Il n'est pas pertinent d’effectuer un examen extemporané systématique du curage ganglionnaire réalisé lors d’'une
prostatectomie pour cancer de la prostate localement avancé (ou a haut risque selon la classification de D’Amico).

3.9 : Il n’est pas pertinent d’interrompre une prostatectomie totale pour le traitement d’'un cancer de la prostate sur la seule
identification de localisation ganglionnaire sur I'examen extemporané du curage ganglionnaire au cas ou cet examen est
réalisé.

3.10 : ll n’est pas pertinent d’effectuer une irradiation externe curative pour un cancer de la prostate sans technique
conformationnelle avec modulation d’intensité.

3.11 : ll n’est pas pertinent d’effectuer une irradiation externe curative pour un cancer de la prostate avec une dose inférieure a
76 Gray.

3.12 : Il n’est pas pertinent d’effectuer une irradiation externe ou interstitielle de la prostate (curiethérapie) pour cancer de la
prostate sans une évaluation préalable des signes fonctionnels urinaires et leur éventuel traitement.

3.13 : Il n’est pas pertinent de proposer un traitement focal de premiére ligne pour un cancer de la prostate, quelles qu’en soient
les modalités y compris I'hémi-ablation, en dehors d’un protocole d’évaluation de ce traitement (protocole de recherche clinique
ou registre prospectif).

3.14 : Il n’est pas pertinent de prescrire une hormonothérapie exclusive (sans radiothérapie) pour un cancer de la prostate
localisé, quelle que soit la modalité de 'hormonothérapie et quel que soit la survie globale estimée du patient.
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B — Traitement du cancer de la prostate localement avancé.

1) Question : Quelles sont les options thérapeutiques, leurs indications et leurs modalités pour un cancer de
la prostate localement avancé ?

1.1 : Il n’est pas pertinent de réaliser une radiothérapie externe exclusive (sans hormonothérapie adjuvante) pour le traitement
d’un cancer de la prostate localement avancé (ou a haut risque selon la classification de D’Amico).

1.2 : Il n’est pas pertinent de proposer une hormonothérapie combinée a une radiothérapie externe pour une durée inférieure a
18 mois pour le traitement d’un cancer de la prostate localement avancé (ou a haut risque selon la classification de D’Amico).

1.3 : Il n’est pas pertinent de proposer une hormonothérapie néoadjuvante ou adjuvante a une prostatectomie totale pour le
traitement d’'un cancer de la prostate localement avancé (ou a haut risque selon la classification de D’Amico) cNO ou pNO.

1.4 : Il n’est pas pertinent de proposer une radiothérapie adjuvante a une prostatectomie totale pour le traitement d’un cancer
de la prostate localement avancé (ou a haut risque selon la classification de D’Amico) pNO.

1.5 : Il n’est pas pertinent de prescrire une hormonothérapie exclusive (sans radiothérapie) pour un cancer de la prostate
localement avancé, quelle que soit la modalité de 'hormonothérapie et quel que soit la survie globale estimée du patient sans
une discussion en RCP.
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C — Récidive apreés traitement curatif du cancer de la prostate.

1) Question : Quelles sont les explorations a conduire devant une récidive aprés traitement d’un cancer de la
prostate localisé ou localement avancé ?

1.1 : Il n’est pas pertinent d’engager une évaluation de récidive biologique sur la valeur d’'un PSA dosé dans les 4 semaines
suivant une prostatectomie totale ni sans contréle de celui-ci.

1.2 : Il n’est pas pertinent d’engager une évaluation de récidive biologique apres radiothérapie ou apres traitement par HIFU sur
une valeur du PSA inférieur au nadir plus 2ng/ml ni sans contréle de ce dosage.

1.3 : Pour les patients éligibles a un traitement curatif de rattrapage, il est pertinent d’évaluer une récidive biologique aprés
radiothérapie, Curiethérapie ou traitement par HIFU premiérement de rechercher une localisation métastatique (a l'aide de la
combinaison d’une IRM multiparamétrique de la prostate et du pelvis et d’'un TEP-Scanner a la choline, au PSMA ou a la
fucilovine), puis, deuxiémement, en absence de localisation métastatiques, de confirmer la récidive locale par des biopsies de la
prostates guidées par I'IRM.
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2) Question : Quelles sont les modalités de prise en charge thérapeutique d’une récidive de cancer de la
prostate localisé ou localement avancé ?

2.1 : I n’est pas pertinent de prescrire une hormonothérapie pour une récidive biologique apres traitement d’'un cancer de la
prostate localisé ou localement avancé sans une évaluation appropriée préalable et une discussion en RCP.

2.2 : Il est pertinent de discuter en RCP des possibilités de traitement de rattrapage curatifs en cas de récidive biologique aprés
traitement a visée curative (radiothérapie externe, curiethérapie, prostatectomie totale, HIFU, cryothérapie) pour cancer de la
prostate localisé ou localement avancé.

2.3 : Il n’est pas pertinent de prescrire une hormonothérapie pour une récidive biologique isolée si le temps de doublement du
PSA est supérieur a 12 mois.
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D - Traitement du cancer de la prostate métastatique sensible a la castration

1) Question : Quelles évaluations conduire avant décision thérapeutique pour un cancer de la prostate
métastatique sensible a la castration ?

1.1 : Il est pertinent, pour I'évaluation de la charge tumorale, de prescrire une Tomo-Scintigraphie osseuse au technétium-99m
et un TDM thoraco-abdomino-pelvien, méme en cas de prescription d’'un TEP-TDM a la choline, au PSMA ou a la fuciclovine.
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2) Question : Question : Quelles sont les options thérapeutiques, leurs indications et leurs modalités pour un
cancer de la prostate métastatique sensible a la castration ?

2.1 : I n’est pas pertinent de reporter le traitement d’'un cancer de la prostate métastatique a I'apparition de symptémes.

2.2 : Il n’est pas pertinent de traiter un cancer de la prostate métastatique avec un anti-androgéne de premiere génération en
monothérapie.

2.3 : Il n’est pas pertinent d’'omettre une recherche des facteurs de risque de complication d’'une hormonothérapie avant son
initiation par évaluation de la libido et des érections, de la fatigue, de I'hnumeur et de I'anxiété, du risque de résistance a
linsuline, du risque d’altération du profil lipidique, du risque cardio-vasculaire, du risque de sarcopénie et du risque de chute.

2.4 : |l n'est pas pertinent d’'omettre la mise en place de régles hygiéno-diététiques et de soins de support dés linitiation d’une
hormonothérapie comportant : 30 minutes de marche quotidienne, un renforcement musculaire, sevrage tabagique et
normalisation des apports en vitamine D et calcium.

2.5 : Il n’est pas pertinent d’'omettre une surveillance réguliére des patients sous hormonothérapie adaptée a leur profil de
risque portant sur l'efficacité (dosage du PSA) et de la tolérance (interrogatoire, questionnaires, glycémie a jeun et vitamine D).

2.6 : Il n’est pas pertinent de prescrire un traitement anti-résorptif osseux (dénosumab ou acide zolédronique) chez un patient
traité pour un cancer de la prostate sensible a la castration en absence de déminéralisation osseuse.

2.7 : Il n'est pas pertinent de traiter au long cours un patient cancer de la prostate sensible a la castration par I'association d’une
suppression androgénique et d’'un anti-androgene de premiere génération.

2.8 : Il n'est pas pertinent d’'omettre la discussion en RCP de la combinaison d’une hormonothérapie avec une chimiothérapie
(docetaxel) ou avec une hormonothérapie de nouvelle génération (abiratérone, enzalutamide, apalutamide) pour le traitement
de premiere ligne d’'un cancer de la prostate métastatique synchrone sensible a la castration, quelle que soit la charge
tumorale.

2.9 : Il n’est pas pertinent d’'omettre la discussion en RCP d’une irradiation de la prostate pour le traitement d’'un cancer de la

prostate sensible a la castration métastatique synchrone (bien que le bénéfice soit limité aux faibles volumes tumoraux chez les
patients les plus jeunes).
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E - Traitement du cancer de la prostate résistant a la castration

1) Question : Quelle est I’évaluation d’un cancer de la prostate résistant a la castration ?

1.1 : Il n’est pas pertinent de poser le diagnostic de progression d’un cancer de la prostate vers une résistance a la castration
sans avoir controlé que la testostéronémie est inférieure a 0,5 ng/ml.

1.2 : Il n’est pas pertinent de ne pas discuter l'introduction d’un traitement par anti-résorptif osseux (anti-RANKL ou acide
zolédronique) pour un patient chez qui une résistance a la castration est diagnostiquée.

1.3 : Il n’est pas pertinent d’initier un traitement anti-résorptif osseux (anti-RANKL ou acide zolédronique) sans avoir prescrit une
consultation dentaire, une éducation a I'hygiéne bucco-dentaire et corrigé un éventuel déficit en vitamine D.

1.4 : Il n’est pas pertinent de discuter en RCP une premiére ligne thérapeutique pour un cancer de la prostate résistant a la
castration sans avoir évalué la durée de la phase de sensibilité a la castration, sans avoir évalué I'état fonctionnel du patient
(PS ou indice de Karnofski) et sans avoir réalisé une Tomo-Scintigraphie osseuse au Technétium-99m couplée et un TDM
thoraco-abdomino-pelvien.

1.5 : Il est pertinent, lors de la discussion en RCP d’une nouvelle ligne thérapeutique pour progression d’un cancer de la
prostate résistant a la castration, de privilégier une alternance des classes thérapeutiques (recours a une nouvelle
hormonothérapie aprés progression sous chimiothérapie et recours a une chimiothérapie aprés progression sous
hormonothérapie de nouvelle génération).

1.6 : Il est pertinent de discuter en RCP une recherche de perte fonctionnelle de génes de la réparation de 'ADN, par mutations
inactivatrices germinales ou somatiques, chez un patient ayant une progression d’un cancer de la prostate résistant a la
castration (en vue de proposer un traitement par inhibiteur de PARP).
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DOCUMENT CONFIDENTIEL

F — Cancer de la prostate chez le sujet agé

1) Question : Quelles sont les spécificités de la prise en charge du cancer de la prostate métastatique chez le
sujet agé ?

1.1 : Il n’est pas pertinent chez le patient de plus de 75 ans de poser une indication thérapeutique de premiére ligne sans avoir
pratiqué un dépistage de ses fragilités par un score G8.

1.2 : Il n’est pas pertinent chez le patient de plus de 75 ans de poser I'indication d’'une chimiothérapie (docetaxel ou cabazitaxel)
sans avoir préalablement fait pratiquer une analyse de son état de santé au moyen d’une évaluation par une équipe gériatrique.

1.3 : Il est pertinent chez le patient de plus de 75 ans de discuter des modalités d’administrations spécifiques d’une
chimiothérapie (docetaxel ou cabazitaxel) et de discuter systématiquement I'administration concomitante de facteurs de
croissance médullaire.

1.4 : Il n’est pas pertinent chez le patient de plus de 75 ans de prescrire de I'abiratérone sans avoir fait pratiquer préalablement
une échographie cardiaque.

1.5 : Il est pertinent chez le patient de plus de 75 ans de discuter d’'une adaptation de dose d’enzalutamide en cas de fatigue
handicapante sous dose standard avec une réponse carcinologique favorable.

1.6 : Il est pertinent chez le sujet de plus de 75 ans de fixer comme objectif thérapeutique la protection de I'état cognitif, de I'état
fonctionnel, de I'autonomie et de I'indépendance (tous objectifs regroupés sous les termes de qualité de vie et de bénéfice
clinique global).
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