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STAR inscrit 6.139 femmes pendant la premiere année;
On cherche 16.000 femmes post-menopausées de plus qui ont un risque
accru de cancer du sein

Sx mille d§3, seize mille qui restent.

La premiere année de |’ Etude de Tamoxifen et de Raloxifene (STAR, de son
acronyme en anglais) afait inscrire 6.139 femmes post-menopausées a risque accru de
cancer du sein dans cette éude de prévention qui fait marque — et plus de 47.000 femmes
ont fait faire une évauation individualisée et sans obligation de risque pour déterminer
leur risgue de cancer du sein et les pour et les contre a participer al’essai. L'inscription a
commencéle 1% juillet 1999.

Beaucoup de femmes parmi ces 47.114 n’avaient pas de risgue accru de cancer du
sein qui les aurait rendu digibles pour I’ essai; 29.303 femmes éaient digibles pour cet
uniquement & cause de leur risgue de cancer du sein, mais avaient a choisr de
participer en fonction de leurs raisons globaes personnelles et de santé.

«Le 30juin 2000, plus de (& ajouter le nombre accru de votre état) femmes de
(votre état) participaient d§a dans le programme STAR, y compris (a ajouter |e nombre
accru de votre site) femmes (nom de votre site),” dit (nom et titre de votre investigateur
principal) “Cet aun programme de recrutement de cing ans, mais Nous epérons
atteindre cet objectif dans les deux ou trois ans a venir e nous encourageons toute femme
digible qui habite dans (votre ville) ay participer.

STAR alebut de déterminer s la drogue de prévention et de traitement contre
I’ ostéoporose le raloxifene (Evida®) ext auss efficace que le tamoxifen (Nolvadex ®)
pour réduire le risque de cancer du sein. En 1998, on a démontré que |e tamoxifen réduit
la possihilité de développer le cancer du sein par cinquante pour cent dans|’Essal de
Prévention du cancer du sein (BCPT, de son acronyme en anglais), une éude de plus de
13.000 femmes pré- et post-ménopausaes a risque accru de cancer du sein. En octobre
1998, la Food and Drug Administration (FDA) a gpprouve I’ usage du tamoxifen pour
réduire I incidence de cancer du sein dans les femmes arisque accru de lamaladie. On a
démontré que le roloxifene réduit I’ incidence de cancer du sein dans un grand
d ostéoporose, I &ude MORE.

Plus de 500 centres aux Etats-Unis, au Porto-Rico, et au Canada inscrivent des
participants dans STAR. STAR est une éude du Projet national chirurgical adjuvant du
sein et desintestins (NSABP) et et subventionnée par I’ Ingtitut nationa de cancer des
Etats-Unis (NCI).

Le chef de NSABP, le Docteur Norman Wolmark a dit, “ Nous sommes contents
gue tant de femmes aient adhéré a cet pour nous aider arépondre a cette question
médicale importante. Nous encourageons les femmes de suivre ce processus d' évaluation
de risque pour apprendre davantage sur leur risque de cancer du sein et sur STAR. Enfin
de compte, chague femme qui S'y adhére le fait pour ses propres raisons, mais toute
femme joue un réle essentie.”



Lonnie Williams, co-président du Consell consultatif des participants de STAR, a
perdu safille de 42 ans au cancer du sein et faisait partie du BCPT — lapremiére femme a
Oklahoma City a participer a cette éude. A lafin del’ essai en avril 1998, dllea
découvert qu' dle avait pris un placebo, et donc éait digible a participer soit au STAR,
soit arecevoir du tamoxifen gratuit de la compagnie AstraZeneca Pharmaceutique,
fabricant deladrogue, qui avait promis de fournir le tamoxifen sans colt a toute
participante du BCPT ayant recu un traitement de placebo. Elle achois STAR.

“Je croisaux essais cliniques,” adécaré Williams. “Et les essais menés par le
NSABP pour prévenir le cancer du sein sont trésimportants pour toutes les femmes.
Ayant perdu mafille au cancer du sein, ce qui alaissé un petit garcon grandir sanssa
mere, je crois qu'il est nécessaire de faire tout ce que je peux pour aider a prévenir que
celan'arive ad autres femmes.”

Tout comme dansle BCPT, les femmes peuvent adhérer aSTAR s dlesont un
risque accru de développer un cancer du sein équivaent a ceui d’ une femme moyenne de
60 ans. Ces femmes ont un risque de 1,7 pour cent de cancer du sein dans les cing ans,
c'est-a-dire qu' on s attendrait a ce que 17 sur 1.000 développent le cancer du sein dans
lescing ans. Les femmes qui choisissent en effet d’ adhérer al’ essai, comme groupe,
dépassent cette exigence minime,

Les femmes post-ménopausaes de toute ethnicité et de toute race sont
encouragées aparticiper a STAR, et apeu pres 5 pour cent des premieres 6.000 femmes
dans STAR sont des groupes minoritaires. Pendant cette premiére année de STAR, un
totd de 6.636 femmes de groupes minoritaires ont suivi le processus d' éva uation de
risque, 1.812 avaient un risque accru de cancer du sein qui ferait qu' elles soient qudifiées
pour |’ éude, et 281 ont d§a décide d'y adhérer.

Par contre, dans les cing années complétes d’ inscription pour le BCPT, un total de
8.525 femmes minoritaires ont suivi le processus d évaluation de risque, 2.979 éaient
éigible a cause du risque, et 486 ont adhéré al’ essal.

Le NSABP aentrepris plusieurs stratégies innovatrices pour encourager les
femmes minoritaires a participer a STAR, y compris le Programme d’ Education de
STAR pour les communautés défavorisées (SCOPE) qui alieu actuelement dans dix
villesaux Etais-Unis. L’ objectif de SCOPE est d’ éduquer les femmes de groupes
minoritaires sur le cancer du sein, ce qui pourrait alalongue mener aleur participation
plus répandue dans les essais cliniques.

De plus, STAR est subventionné par I’ Association médicae nationale américaine
(NMA), un réseau de plus de 20.000 médecins africain-américains. Comme premier
effort, le NSABP travaille de prés avec laRégion || delaNMA, qui comprend les
membres en Pennsylvanie, au Ddaware, au Maryland, en Virginie, en Virginie
occidentale, et au Digtrict de Colombie, pour diriger un projet unique qui cible les
groupes defavorises. La participation initide et & Philadelphie avec I’intention d’ &endre
le programme dans le reste de la Région | et findement dans toute I’ organisation de la
NMA.

Des andyses récentes de I usage du tamoxifen chez les femmes avec un cancer du
sein démontrent que le tamoxifen marche égaement bien chez les femmes blanches et
africane-américaines. Le Docteur Worta M cCaskill- Stevens de la Division de Prévention
de Cancer delaNCl, qui a présenté ces recherches alaréunion de la Société américaine
de I’ oncologie clinique en mai 2000, note que “Les bénéfices et les risques du tamoxifen



sont les mémes dans les femmes blanches et africaine-américaines. Les femmes de toute
race peuvent se sentir al’aise aconsidérer STAR s dles ont un risgue accru de cancer du
sin”

Il faut que les femmes qui participent a STAR soient post-ménopausées, aient au
moins 35 ans, aent un risgue accru de cancer du sein selon leur &ge, leur higtoire
familide de cancer du sain, leur histoire médicae personndle, I &ge des premiéres
regles, et I ége de leur premiére naissance viable. Elles suivront également un processus
dit consentement informé pendant leque dles gpprendront |es bénéfices potentids et les
risques du tamoxifen et du raloxifene avant de décider de participer a STAR.

Le tamoxifen et |e rdoxifene peuvent auss augmenter la possihilité que lafemme
développe plusieurs problémes de santé rares mais potentiellement mortels. une
thrombose profonde de veines (un caillou de sang dans une grande veine) et I’embolisme
pulmonaire (un caillou de sang au poumon). Il se peut auss que le tamoxifen augmente le
risque d’ une hémorragie cérébrae et le cancer endométrid (le cancer de laparoi de
I’ utérus) aun taux semblable a celui de la thérapie de remplacement d' estrogéne. Dans
les études en cours, |e raloxifene n'a pas &€ associé avec un risque accru de cancer
endométrid. STAR adera a définir davantage les risques et les bénéfices associés ala
thérgpie de tamoxifen et de raoxifene.

Une fois qu’ une femme décide de participer, on lui assignera au hasard a recevoir
soit 20 mg de tamoxifen ou 60 mg de raloxifene par jour pendant cing ans, et aura
égadement des examens de suivi réguliers, y compris des mammographies et des examens
gynécologigues.

Les fabricants du tamoxifen, AstraZeneca Pharmaceutique, Wilmington, Delaware, et du
roxifene, Eli Lilly et C*, Indianapoalis, Indiana, fournissent leurs drogues pour |’ essai
sans colt. Eli Lilly et C® aauss octroyé US$36 million pendant cing ans au NSABP
pour défrayer les colits de recrutement dans les centres participants.

L es données de recrutement de la premiere année

Pendant la premiére année de |’ essai, ou on a commence ainscrire lesfemmes désle
1% juillet 1999, 47.114 femmes ont subi le processus d’ évauation de risque. Parmi
ces femmes, 29.303 éaent digibles pour I'essal uniquement a cause du risque de
cancer du sein. De ces femmes digibles a cause de risque, 6.139 ont chois d'y
participer.

Des 6.139 femmes qui adherent a STAR, 1.126 éaient du groupe de placebo de
I’'Essal de Prévention du Cancer du sein.

Plus de lamoaitié des femmes qui adherent & STAR avaient eu une hystérectomie
avant de sinscrire (52,3%). Les femmes qui ont eu une hystérectomie ne sont pas a
risque pour le cancer endométrial.

Le risgue de cancer du sein des femmes qui adherent a STAR dans la premiére année
est al-dessus du risque minime de 1,7% de développer lamdadie pendant les
prochaines cing années.

Risgue de cancer du sein dansles 5 ans Pour centage de femmes dans STAR
1,7-2,0% 10,3%
2,0-2,9% 30,3%



3,0-4,9% 32,2%
Plus de 5,0% 27.2%

Il faut que les femmes qui adhérent a STAR soient post-ménopausées et aient au
moins 35 ans. L’ &ge des femmes qui adhérent a STAR la premiére année.

Age Pour centage de femmes dans STAR
35-49 9,4%

50-59 50,2%

60+ 40,4%

Dans lapremiére année, 7,9% des femmes qui adherent a STAR avait eu un
diagnogtic de carcinome lobulaire en situ (LCIS), une condition qui n'est pasle
cancer, mais qui indique une possihilité accrue de développer le cancer du sein
infiltrant.

Nombre de femmes qui ont adhéré a STAR par province canadienne:

L’ Alberta 41
La Colombie britannique 37
Le Manitoba 68
L’Ontario 93
Le Québec 254
L e Saskatchewan 1

On aprouvé dansle BCPT gue le tamoxifen (nom de marque Nolvadex®) réduit
I'incidence de cancer du sein de 49 pour cent dans les femmes arisque accru dela
maadie. LaFDA aapprouvé |’ usage du tamoxifen pour réduire |’ incidence de cancer
du sein dans les femmes arisque accru de lamaladie en octobre 1998. LaFDA a
approuve le tamoxifen pour traiter les femmes avec un cancer du sein depuis plus de
20 ans et afait partie des essais cliniques depuis 30 ans.

On adémontré que le raoxifene (nom de marque Eviga®) réduit I’ incidence de
cancer du sein dans une grande éude de son usage pour prévenir et traiter

I’ ostéoporose. La FDA a approuvé cette drogue pour prévenir |’ ostéoporose dans les
femmes post- ménopausées en septembre 1999. Elle est sous éude depuis a peu pres

sept ans.

Renseignements de contacts

Des femmes post-ménopausées de (votre ville) qui sintéressent a participer aSTAR
peuvent tééphoner a(le nom de votre site) au (n° de téléphone de votre site) pour des
renseignements complémentaires.

Les femmes post-ménopausées au Canada qui S intéressent a participer aSTAR

peuvent téléphoner au Service de Renseignements de la Société canadienne de cancer

au 1.888.939.333 pour des renseignements en anglais ou en francais.

Les femmes post-ménopausées aux Etats-unis et au Porto-Rico qui S intéressent a
participer a STAR peuvent tdéphoner au Service de Renseignements de laNCl au



1.800.4.CANCER (1.800.422.6237) pour des renseignements en anglais ou en
espagnol. Le numéro pour ceux avec le matérid TTY est le 1.800.332.8615.



Pour des renseignements complémentaires via Internet, visiter le site web du NSABP
a http://mww.nsabp.pitt.edu ou le site web des essais cliniques de laNCl &
http://cancertrials.nci.nih.gov

**k*

Pour des renseignements complémentaires sur le cancer, visiter le steweb delaNCl a
http:/Avww.cancer .gov.



