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MOT DU DIRECTEUR 

 

À la suite de l’application en décembre 2011 de la circulaire ministérielle portant sur le 
mécanisme d’autorisation et de remboursement des analyses de biologie médicale non 
disponibles au Québec, toute demande de remboursement pour le test Oncotype DX® de la 
compagnie Genomic Health Inc. doit désormais être préalablement validée et approuvée par un 
des établissements approbateurs désignés. Ce test permet d’orienter la décision thérapeutique 
d’utiliser ou non une chimiothérapie adjuvante chez certaines patientes atteintes d’un cancer 
du sein. 

 

Afin de faciliter le processus, la Direction québécoise de cancérologie a élaboré, en 
collaboration avec des experts du domaine, des règles qui permettront de mieux encadrer 
l’utilisation du test Oncotype DX®. Celles-ci sont d’abord destinées aux médecins approbateurs 
désignés afin de leur fournir une aide à la décision claire et facile à suivre et de les soutenir dans 
leurs fonctions. Elles sont également destinées aux médecins prescripteurs et visent à assurer 
une utilisation appropriée du test.  

 

À titre de directeur de la Direction québécoise de cancérologie, j’endosse ces règles d’utilisation 
fondées sur la science et l’expérience, et je suis heureux de pouvoir compter sur l’expertise 
présente partout au Québec pour les mettre en vigueur. 

 

 

 

Jean Latreille 

Directeur 

Direction québécoise de cancérologie 
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MISE EN CONTEXTE 

 

Le test diagnostique Oncotype DX®, développé par la compagnie américaine Genomic Health 
Inc., consiste en une réaction de polymérisation en chaîne après transcription inverse (RT-PCR) 
de 21 gènes ciblés. Son résultat, présenté sous forme d’un score de récidive (recurrence score; 
RS) situé entre 0 et 100, permet de déterminer le risque de récidive des patients présentant un 
cancer du sein, et de prédire quel bénéfice ces patients pourraient retirer d’un traitement 
adjuvant de chimiothérapie. Il ne permet toutefois pas d’orienter la décision concernant le 
traitement adjuvant d’hormonothérapie. 
 
Comme ce test est exclusivement réalisé par la compagnie Genomic Health Inc., qui en détient 
le brevet, toute demande de remboursement par la Régie de l’assurance maladie du Québec 
(RAMQ) doit souscrire au mécanisme d’autorisation et de remboursement des analyses de 
biologie médicale non disponibles au Québec (circulaire 2011-012). 
 
Les présentes règles d’utilisation sont destinées aux médecins approbateurs afin de faciliter le 
processus d’analyse des demandes de remboursement du test diagnostique Oncotype DX®. Elles 
sont également destinées aux médecins prescripteurs et visent à mieux encadrer l’utilisation de 
ce test. Elles ont été élaborées en mars et avril 2012, sur la base des meilleures preuves 
scientifiques disponibles à ce moment, et sont appelées à évoluer en fonction des données 
probantes à venir. 
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RÈGLES GÉNÉRALES D’UTILISATION 

 
› Le test diagnostique Oncotype DX® devrait être demandé si et seulement si le résultat du 

test aura une influence sur la décision d’utiliser ou non un traitement adjuvant de 
chimiothérapie. 

 

› Un seul test par patient doit être demandé, même en présence de lésions multiples. Dans ce 
cas, le choix de la lésion à soumettre pour analyse devra être discuté en équipe 
interdisciplinaire ou au comité de thérapie des tumeurs. 

 

› Les critères suivants sont des lignes directrices qui ne peuvent se substituer au jugement 
clinique. 

 

 
CARACTÉRISTIQUES DES PATIENTS POUR LESQUELS UN TEST PEUT ÊTRE DEMANDÉ 

 
L’ensemble de ces conditions doivent être respectées : 

› Cancer du sein infiltrant; 

› T1b avec caractéristiques défavorables (grade histologique 2 ou 3, haut grade nucléaire, 
envahissement vasculaire), T1c ou T2, tel qu’établi par le rapport de pathologie; 

› Ganglions négatifs (N0*); 

› Récepteurs hormonaux positifs (ER et/ou PR); 

› HER2 négatif, défini comme un résultat 0 ou 1+ par immunohistochimie ou un résultat 
négatif par FISH. 

 

Ni l’âge ni le sexe ne sont une contre-indication pour ce test.  

 

                                                      
* La présence de cellules positives isolées ou d’une micro-métastase < 0,2 mm est considérée comme N0. 
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CARACTÉRISTIQUES DES PATIENTS POUR LESQUELS UN TEST NE DEVRAIT PAS ÊTRE DEMANDÉ 

 
Lorsqu’au moins une des conditions suivantes est rencontrée : 

› Cancer du sein in situ comme seul cancer; 

› Ganglions positifs (N+, métastases ≥ 0,2 mm)*; 

› Récepteurs hormonaux négatifs (ER et PR); 

› HER2 positif, défini comme un résultat 3+ par immunohistochimie ou un résultat positif 
par FISH; 

› Pour orienter une décision concernant le traitement néoadjuvant; 

› Lorsque le patient refuse le traitement adjuvant de chimiothérapie ou qu’un tel 
traitement n’est pas considéré. 

 

                                                      
* Note à l’intention des approbateurs : bien que la présence de micro-métastases (N1mi; entre 0,2 et 2 mm) ne soit 
pas une indication à proprement dire, certaines exceptions pourraient être permises pour ces patients, notamment 
dans les circonstances suivantes : 

› lorsque le traitement de chimiothérapie pourrait être risqué compte tenu de la condition du patient (âge 
avancé, comorbidités importantes, indice de l’ECOG élevé); 

› lorsque le patient présente un bon pronostic (tumeurs de type Luminal A, c’est-à-dire grade 1, bien 
différenciées et dont les récepteurs hormonaux sont fortement positifs), et qu’on envisage de lui épargner 
une chimiothérapie. 

La primauté des règles générales d’utilisation demeure toutefois, même dans ces cas d’exception. 
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DÉCLARATION DE CONFLITS D’INTÉRÊTS 

 

Docteure Julie Lemieux a été consultante pour la compagnie Genomic Health Inc. 
(Oncotype DX®). 
 
Docteure Louise Provencher a animé un comité consultatif régional (Est du Québec) en octobre 
2011 à la demande de Genomic Health Inc. Elle a également fait une présentation sur Oncotype 
DX® lors du congrès de l’Association canadienne des omnipraticiens en oncologie (octobre 
2011) et des Journées chirurgicales de l’Université Laval (novembre 2011). Pour ces 
présentations, elle a été invitée par les comités organisateurs et n’a obtenu aucun salaire de la 
compagnie Genomic Health Inc. 
 
Docteur André Robidoux a présenté une conférence sur Oncotype DX® lors du congrès annuel 
du Groupe d’étude en oncologie du Québec en octobre 2011 (Genomic Health Inc. a été un des 
six commanditaires de ce colloque). Il a de plus été membre de comités consultatifs nationaux 
de la compagnie Genomic Health Inc. 
 
Docteure Renée Simon a été membre d’un comité consultatif de la compagnie Genomic Health 
Inc. 
 
Aucun autre conflit d’intérêts n’a été déclaré. 
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