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Liens d’intérêts
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Pratique clinique

Etude AMALEE
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P < 0.025
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Median follow-up of 34.0 months (minimum, 21 months)
78% des patients sont encore sous traitement 
57 % sous ribociclib 
19% d’arrêt du RIB pour tox 
Uniquement 4% d’arrêt de l’HT



Conclusion 
• Etude positive mais il faut attendre les résultats au long cours 
• Confirme intérêt des CDK4/6 en adjuvant 
• Toxicités acceptables mais voir les données de qualité de vie 
• Quid du positionnement par rapport à l’abémaciclib ? 

• Avis favorable au remboursement « en association avec une hormonothérapie 
chez les patients adultes en traitement adjuvant du cancer du sein précoce 
RH+/HER2-, avec atteinte ganglionnaire et haut risque de rechute » juin 2023

• Indication : 
• ≥4 ganglions lymphatiques axillaires ipsilatéraux positif,
• ou 1 à 3 ganglion(s) lymphatique(s) axillaire(s) ipsilatéral(aux) positif(s) avec au moins un des 2 

critères suivants : grade histologique 3 ou taille de la tumeur primaire ≥5 cm.
• Choix entre les 2 inhibiteurs de CDK sera à discuter en fonction des 

caractéristiques des patientes, le profil de tolérance, l’ampleur du bénéfice 
attendu, la durée du traitement (2 contre 3 ans) et le coût.
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Conclusion 

Etude de stratégie importante 
L’administration d’un iCDK 4/6 en première ligne, par rapport à sa prescription en deuxième ligne

• N’améliore pas la survie sans progression SSP2
• N’améliore pas la survie globale
• N’améliore pas la qualité de vie

Conclusion de l’auteur : 
• Augmente la durée de prescription de l’iCDK 4/6 de 16,5 mois
• Augmente l’incidence des toxicités de grade 3-4 de 42 %
• Augmente le prix du traitement par patient de 200 000 dollars

Remise de l’intérêt des iCDK4/6 en 1ère ligne ou de l’intérêt du Palbociclib en 1ère ligne ? 
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Conclusion 
• Etude de stratégie importante +++

• Pas de poursuite du CDK4/6 systématique 

• Rôle du palbociclib ? 

• Intérêt du fulvestrant ? Place des nouveaux SERDS ?
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