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Le présent document a été préparé par le Programme québécois de cancérologie (PQC) du ministére de la
Santé et des Services sociaux (MSSS), sur la base des recommandations d’un sous-comité ad hoc d’experts
mandaté a cet effet. Il constitue un complément aux regles édictées dans le cadre de référence sur
I'utilisation du test Oncotype DXMP pour le cancer du sein publié en novembre 2012!. Ces
recommandations ont été élaborées en février-mars 2021 sur la base des meilleures preuves scientifiques
disponibles a ce moment, et elles sont appelées a changer en fonction de I’évolution des connaissances.
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MOT DU DIRECTEUR NATIONAL DU PQC

Lorsqu’il est question des analyses moléculaires, les enjeux sont multiples. Leur nombre ne cesse de croitre
et les colts qui y sont liés pour le systéme de santé également. Plusieurs d’entre elles, telles que
I’'Oncotype DXMP, doivent étre réalisées hors Québec. Le MSSS, par le biais du Réseau québécois de
diagnostic moléculaire (RQDM), vise une meilleure coordination de leur acceés.

Depuis 2012, les patientes québécoises ont accés au test Oncotype DXMP dans le réseau public. Afin de
faciliter le processus d’accés et de définir les regles permettant un encadrement rigoureux de son
utilisation, la Direction québécoise de cancérologie (maintenant le Programme québécois de cancérologie)
avait alors publié le cadre de référence Utilisation du test Oncotype DXVP pour le cancer du sein®.

Les orientations contenues dans ce document demeurent a ce jour celles qui sont en vigueur. Toutefois,
de récents résultats d’études tendent a mettre en lumiere un bénéfice pour une clientele plus vaste que
celle initialement visée. Aprés avoir pris connaissance de ces résultats, et d’ici a ce que les travaux intégrant
tous les enjeux encourus soient complétés, le PQC va de I'avant avec la position intérimaire décrite dans
le présent document.

L’Oncotype DXMP sera ainsi rendu disponible au bénéfice des femmes présentant une atteinte
ganglionnaire (un a trois ganglions positifs) ainsi qu’un tableau clinique justifiant cet acces. Cette
orientation doit étre soutenue par un comité du diagnostic et du traitement du cancer (CDTC) spécifique
au sein. Le présent document et les outils déployés visent a assurer le recours équitable et sécuritaire a
cette analyse, et ce, dans tout le réseau de cancérologie mammaire.

Avant de conclure, je tiens a remercier chaleureusement toutes les actrices ainsi que tous les acteurs qui
ont collaboré a ce processus. De tels travaux s’avérent souvent plus complexes qu’estimés au premier
abord. Vous étes demeurés malgré tout disponibles et engagés. Je vous en suis grandement reconnaissant.

Jeowv Latreille, MDCM, FRCPC

Directeur national du Programme québécois de cancérologie
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INTRODUCTION

Les profilages génétiques et moléculaires du cancer du sein hormonodépendant (RH+) sont devenus
incontournables au cours des derniéres années. lls permettent dans certains cas de préciser l'indication
de prescrire une chimiothérapie en plus de I’hormonothérapie. Le test diagnhostique Oncotype DXMP,
développé par la compagnie américaine Genomic Health, est un test pronostique et prédictif reconnu au
Québec pour des indications précises. Ce test d’expression génique s’ajoute aux outils disponibles pour
aider le clinicien dans sa prise de décision thérapeutique. Son résultat, présenté sous forme d’un score de
récidive (SR) (recurrence score) situé de 0 a 100, permet de déterminer le risque de récidive des patientes
présentant un cancer du sein et de prédire quel bénéfice ces patientes pourraient retirer d’un traitement
adjuvant de chimiothérapie et d’hormonothérapie.

Ce test est exclusivement réalisé en Californie par la compagnie qui en détient le brevet. Toute demande
de remboursement par la Régie de I’'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).

Le test est officiellement autorisé au Québec uniquement pour les tumeurs sans atteinte ganglionnaire
présentant des récepteurs hormonaux positifs (voir a cet effet le cadre de référence 2012 émis par le
PQC)®. Les récents résultats de I'étude RxPONDER (SWOG-51007) présentés au San Antonio Breast Cancer
Symposium en décembre 2020 ouvrent la voie a un recours possible a I’analyse en présence de un a trois
ganglions lymphatiques positifs et d’un tableau clinique favorable chez la patiente ménopausée.

Une réflexion globale sur la place des profilages moléculaires dans les orientations d’investigation, de
traitement et de suivi des cancers est en cours au MSSS. Les enjeux d’efficience quant a leur utilisation
doivent étre pris en considération. Or, en marge de cette réflexion, il a été porté a I'attention du PQC qu'’il
est pratique courante dans certains établissements universitaires de la province de Québec de demander
et d’obtenir un Oncotype DXMP en présence de ganglions positifs, et ce, bien que cette indication ne soit
pas officiellement approuvée au Québec. De plus, cet acceés semble inégal selon le milieu du prescripteur.

D’ici a ce qu’une réflexion globale soit terminée, considérant les preuves de plus en plus robustes et afin
de pallier cette iniquité provinciale, le PQC choisit d’aller de I'avant avec une position intérimaire visant a
baliser la pratique et de permettre le recours & I'Oncotype DXMP au bénéfice des patientes avec une
atteinte ganglionnaire, assurant ainsi un acces équitable et sécuritaire dans tout le réseau de cancérologie
mammaire québécois.
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1. ONCOTYPE DXMP — EN PRESENCE D’UNE ATTEINTE GANGLIONNAIRE

1.1 PREMISSE

Les experts du comité de travail ont été mandatés afin de dégager une position intérimaire pour une
utilisation uniforme, équitable et sécuritaire de 'Oncotype DXMP au Québec au bénéfice des femmes
présentant un cancer du sein avec atteinte ganglionnaire.

Les experts se sont penchés sur les aspects suivants :
v' Population susceptible de bénéficier du résultat de I’analyse Oncotype DXMP;

v' Trajectoire assurant une pratique uniforme;

v' Tracabilité.

Un formulaire a été créé de fagcon a constituer un outil d’aide a la décision en mesure de guider le
demandeur dans son évaluation (annexe 3). Le souci de conserver une trajectoire qui soit la plus fluide
possible a été en filigrane de toutes les réflexions. Les experts ont également pris en considération la
notion d’efficience, conscients de favoriser I'acces a un test porteur d’un co(t social important du fait de
son influence possible a la fois sur la pratique médicale, sur le parcours de soins de la femme ainsi que sur
les colts de santé. L’enjeu majeur est donc de soutenir I'accés a I'analyse pour la bonne personne au bon
moment.

1.2 ELEMENTS A PRENDRE EN CONSIDERATION

EVALUATION CLINIQUE
Le test Oncotype DXMP a été concu afin d’aider a reconnaitre les patientes qui tireront un bénéfice de la
chimiothérapie. En présence des facteurs qui seront décrits ultérieurement dans cette section, il peut
constituer un outil complémentaire servant a déterminer la meilleure option thérapeutique lorsque la
situation est équivoque. Ainsi, méme en présence de tous les criteres théoriques permettant le recours a
I’'analyse, elle ne doit en aucun cas se substituer au jugement clinique. Une évaluation clinique exhaustive
doit étre réalisée préalablement a toute demande.

Le médecin demandeur doit également s’assurer que la personne visée par I'analyse en comprend la
portée. Cette derniére doit étre apte a recevoir une chimiothérapie adjuvante, et volontaire, si le SR
obtenu est supérieur a 25. Elle doit également étre a I'aise de ne pas recevoir de chimiothérapie si le SR
est de 25 ou moins.

ELEMENTS RELATIFS A LA TUMEUR

Statut ménopausique

Le statut ménopausique est le premier critére a prendre en considération avant d’envisager le recours a
une analyse Oncotype DXMP, |l n’existe a ce jour aucune preuve de bénéfice éventuel pour la clientéle
préménopausique. Le recours a I'analyse est donc exclusivement réservé aux femmes ménopausées.
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Pour qu’une femme soit considérée comme ménopausée, les conditions suivantes doivent étre respectées :
v' Absence de régles depuis au moins 1 an ou ovariectomie bilatérale avec utérus en place;

v' Ensituation posthystérectomique chez une patiente de moins de 60 ans : confirmation du statut
ménopausique nécessaire par un dosage FSH/LH et cestradiol.

Récepteurs hormonaux

L'aspect des récepteurs hormonaux est 'un des points ayant suscité le plus de discussions et de
guestionnements chez les experts québécois consultés. La présente conduite est fortement influencée par
les résultats découlant de I'étude RXPONDER. Dans cette étude, le critere d’admissibilité pour les
récepteurs hormonaux était fixé a plus de 1 % de réceptivité. Cette limite rend toutefois inconfortables les
experts consultés. Un doute subsiste quant a la proportion réelle de patientes qui ont pu étre dirigées vers
I’étude avec un trés bas taux de réceptivité. Malgré les démarches effectuées, il a été impossible a ce jour
d’avoir plus de précisions sur la répartition réelle de ce critére au sein de I'étude.

Donc, en I'absence de preuves claires a ce sujet et considérant les répercussions possibles du résultat sur
le parcours de soins de la patiente, les experts consultés ont déterminé de facon unanime le seuil de
positivité pour les récepteurs cestrogéniques a 30 %.

Il est toutefois admis qu’en présence d’'une combinaison de facteurs favorables (age de la patiente, tumeur
de bas grade, certains sous-types histologiques (tubulaire, mucineux, etc.)) et lorsque soutenue par les
pairs a la suite d’une discussion en CDTC, une demande d’analyse avec un taux de positivité de 10 a 30 %
pourrait étre envisagée.

Statut HER2

Le statut des récepteurs du facteur de croissance épidermique humain (HER2) doit étre négatif pour
permettre un recours a I’Oncotype DXMP. Dans les cas ou ce résultat serait limite ou équivoque, 'analyse
ne doit pas étre demandée.

Sous-type histologique

Certaines catégories de tumeurs ou certaines combinaisons de type histologique et de grade tumoral
semblent moins propices a ce qu’un résultat d’Oncotype DXVP puisse apporter un éclairage différent
pour soutenir la prise de décision thérapeutique. Les études actuelles ne font pas nécessairement
cette distinction.

Considérant que I'ensemble du tableau clinique sera pris en compte lors de la discussion interdisciplinaire
préalable a toute demande, les experts consultés ont écarté I'idée d’exclure d’emblée certaines catégories
de tumeurs.

Atteinte ganglionnaire

Par cette trajectoire, il est désormais possible d’obtenir une analyse Oncotype DXMP en présence de un 3
trois ganglions positifs. Plusieurs éléments relatifs a I'aisselle peuvent faire varier I'évaluation de
I’agressivité de la tumeur (dépassement extracapsulaire, dépot dans la graisse méme en |’absence de tissus
ganglionnaires) et, par conséquent, influencer la décision de se tourner vers une analyse Oncotype DXMP,
Bien que toutes ces informations ne soient pas demandées dans le formulaire AH-617 Demande
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d’autorisation pour le test Oncotype DX (annexe 3), elles devront faire partie des aspects abordés lors
de la présentation au CDTC.

cDTC

Les CDTC servent a assurer la qualité des soins aux personnes atteintes de cancer. lls assurent la
détermination de la meilleure approche de traitement par I'apport combiné de I’expertise de chacune des
disciplines et des professions impliquées dans la trajectoire de soins. Leur fonctionnement est encadré par
le Collége des médecins du Québec®*.

Considérant tous les enjeux, le tableau clinique de la patiente devra avoir fait I’objet d’une présentation
et d’'une discussion aupres d’'un CDTC spécifique au sein. Pour étre reconnu dans le cadre de la présente
conduite, le CDTC doit :

v’ établir des régles de présentation des cas définies et documentées;

v attester la présence minimale d’un :
o chirurgien oncologue consacrant 50 % ou plus de son activité a la cancérologie mammaire;
o hémato-oncologue ou oncologue médical consacrant 50 % ou plus de son activité a la

cancérologie mammaire;

o pathologiste consacrant 50 % ou plus de son activité a la cancérologie mammaire.

v’ inscrire tous les cas qui lui sont présentés dans un registre tenu par le comité de coordination des

CDTC de I’établissement qui I'abrite;

v'accompagner cette inscription d’un résumé de la discussion qui est déposé dans le dossier de la
patiente'.

Les équipes des installations ou des établissements n’ayant pas accées a un tel CDTC localement doivent
convenir avec une équipe répondant a ces exigences de modalités permettant un accés rapide afin d’y
présenter leurs situations cliniques potentiellement admissibles a I’analyse.

Le réle du CDTC est de conclure 3 la pertinence (ou non) d’utiliser le test Oncotype DXMP pour une tumeur
avec atteinte ganglionnaire en se basant sur I’ensemble du tableau clinique de la patiente et son risque de
récidive, et ce, méme en présence de tous les critéres théoriques de I’étude RxPONDER servant d’appui a
cet acces élargi.

Le médecin approbateur devra s’assurer, au moment de I'autorisation, que la demande a bien fait |'objet
d’'une recommandation favorable provenant d’un CDTC spécifique au sein. Cette information devra
obligatoirement figurer dans le formulaire de demande.

"Notez que le formulaire Demande d’autorisation pour le test Oncotype DXMP ne peut étre considéré 3 titre de résumé de la
discussion au CDTC.
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1.3 ROLES ET RESPONSABILITES DES ACTEURS IMPLIQUES DANS L’EVALUATION DES
DEMANDES D’ONCOTYPE DXMP POUR LES PATIENTES PRESENTANT DES GANGLIONS
POSITIFS (UN A TROIS)

PQC
v
v
v

Elabore et diffuse les consignes & mettre en application a I'intention des médecins demandeurs;
Oriente et soutient les médecins demandeurs;
Assure une vigie de I'utilisation de I’Oncotype DXMP au Québec.

Médecin demandeur

v
v

v

Evalue la condition de la patiente et procéde a I’évaluation clinique compléte;

Accompagne la patiente en vue d’'une prise de décision éclairée a I'égard des options
thérapeutiques proposées;

S’assure d’avoir en main toutes les informations nécessaires pour orienter la discussion lors de la
présentation de cas au CDTC;

Présente la situation a son CDTC (si ce dernier est pour la cancérologie mammaire uniquement)
ou au CDTC spécifique au sein avec lequel il a une entente, le cas échéant;

Achemine la demande d’Oncotype DXMP ayant recu I’aval du CDTC au médecin approbateur selon
les modalités déja établies;

Consigne une trace de ces démarches dans le dossier médical de la patiente visée.

CDTC spécifique au sein

v
v

v

DBBM

v
v

Soutient le médecin demandeur dans son analyse du tableau clinique;
Conclut a la pertinence ou non du dépdt d’une demande d’Oncotype DXMP pour une patiente avec
ganglions positifs;

Conserve une trace des demandes d’Oncotype DXMP

qui lui ont été soumises ainsi que de la
recommandation faite.

Coordonne les activités de biologie médicale au Québec;
Oriente et soutient les médecins approbateurs dans la réalisation de leur mandat.

Meédecin approbateur

v

v

Procéde a I'analyse et & I’évaluation des demandes d’Oncotype DXMP qui lui sont transmises et, le
cas échéant, approuve les demandes;

Conserve au laboratoire de pathologie le formulaire Oncotype DXMP (AH-617 Demande
d’autorisation pour le test Oncotype DXVP) pour son traitement éventuel dans la démarche
ultérieure d’encadrement des profilages génétiques et moléculaires du cancer du sein
hormonodépendant.
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1.4 TRAJECTOIRE D’AUTORISATION

En présence d’une tumeur présentant des récepteurs hormonaux positifs et un a trois ganglions axillaires,
la possibilité d’une participation a une étude clinique devrait étre envisagée avant de demander le test
Oncotype DXMP,

Toute demande d’analyse réalisée a I'extérieur de la province de Québec est obtenue par le biais du
formulaire AH-612 Autorisation pour des services de biologie médicale non disponibles au Québec présenté
a l'annexe 2. Le formulaire AH-617 Demande d’autorisation pour le test Oncotype DXMP, présenté a
I’annexe 3, doit désormais accompagner le formulaire AH-612 pour toute demande d’Oncotype DXMP
(avec ou sans ganglions). Bien que la trajectoire demeure inchangée en I'absence de ganglions axillaires, il
est jugé préférable d’opter pour une démarche qui sera la plus similaire possible afin de réduire tout risque
d’erreur. En effet, plusieurs acteurs différents sont impliqués a un moment ou a un autre du processus.

En I'absence d’une atteinte ganglionnaire ou avec une atteinte micrométastatique, seules les sections 1 et
4 (catégorisant I'atteinte ganglionnaire et identifiant le médecin demandeur) doivent étre remplies. En
présence de un a trois ganglions, le formulaire AH-617 Demande d’autorisation pour le test Oncotype DXMP
doit étre rempli dans sa totalité.

Cette démarche est essentiellement clinique. Elle vise a assurer notamment I'acces a I'analyse aux femmes
traitées a I'extérieur des grands centres. Le comité ne s’est pas penché sur le travail des médecins
approbateurs dans la démarche proposée. Malgré I'ajout du présent formulaire, leur role dans la demande
d’analyse hors Québec demeure inchangé.

1.5 TRAGABILITE ET VIGIE

Désormais, le formulaire AH-617 Demande d’autorisation pour le test Oncotype DX"'° doit accompagner
toute demande d’Oncotype DXVP qui sera transmise aux médecins approbateurs. Une fois la section 5
remplie (décision du médecin approbateur), une copie du formulaire sera conservée et classée au
laboratoire. Les formulaires devront étre remis sur demande. Ces informations permettront
ultérieurement de mieux documenter les répercussions de cette conduite et ainsi de soutenir les travaux
a venir.
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CONCLUSION

Le PQC est persuadé que la démarche intérimaire proposée par les experts québécois en cancérologie
mammaire répond au mandat d’assurer un accés uniforme, équitable et sécuritaire au test Oncotype DXMP
au bénéfice des femmes a qui pourrait profiter cet éclairage supplémentaire.

Dans une optique plus large, les analyses moléculaires prennent de plus en plus de place dans les décisions
thérapeutiques en cancer du sein. Cet usage souléve divers questionnements qui méritent qu’on s’y
attarde. Le cancer du sein demeure une condition complexe. Aucun outil, aussi utile soit-il, ne pourra se
substituer au jugement clinique du médecin.
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SYNTHESE

v

v

Les présentes regles d’utilisation sont destinées aux différents intervenants impliqués dans
I’analyse et I'autorisation des demandes du test diagnostique Oncotype DXVP, et ce, dans le but
de faciliter le processus et de mieux encadrer I'utilisation de ce test;

XMD

Le test diagnostique Oncotype D devrait étre demandé uniquement lorsque le résultat du test

aura une influence sur le recours a un traitement adjuvant de chimiothérapie;

Il est nécessaire que la patiente prenne part a la réflexion menant a la prescription du test
diagnostique Oncotype DXMP afin d’assurer son utilisation judicieuse;

Les présents critéres constituent des lignes directrices qui ne peuvent se substituer au jugement
clinique. Les décisions cliniques ne doivent donc pas reposer uniquement sur les résultats de
ce test;

Un seul test par patient doit étre demandé, méme en présence de Iésions multiples. Dans ce cas,
le choix de la lésion a soumettre pour analyse devra étre discuté en équipe interdisciplinaire ou
en CDTC;

Pour présenter une demande :
o Sans atteinte ganglionnaire ou en présence de micrométastases (NO et N1mic)*2:

= remplir les sections 1 et 4 du formulaire AH-617 Demande d’autorisation pour le
test Oncotype DXMP;

= remplir le formulaire Autorisation pour des services de biologie médicale non
disponibles au Québec (AH-612 DT9186);

= transmettre le tout au médecin approbateur selon la trajectoire usuelle.
o Avec atteinte ganglionnaire (N (1 a 3 ganglions)) :
= présenter la situation clinique pour approbation dans un CDTC spécifique au sein;

= remplir les sections 1 a 4 du formulaire AH-617 Demande d’autorisation pour le
test Oncotype DXMP;

= remplir le formulaire Autorisation pour des services de biologie médicale non
disponibles au Québec (AH-612 DT9186);

= transmettre le tout au médecin approbateur selon la trajectoire usuelle.

Le formulaire doit étre conservé aux fins de tragabilité, d’évaluation et de vigie.
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ANNEXE 1

TABLEAU SYNTHESE

Criteres

Cancer sans atteinte

ganglionnairel?
(Basé sur I’étude TAILORx)

Cancer avec atteinte

ganglionnaire
(Basé sur I'étude RxPONDER)

Statut ménopausique

Pré ou Post ménopause

Post ménopause

Cancer infiltrant Oui Oui
Nombre de ganglions atteints NO — N1mic'" N* (1 a 3 ganglions)
Taille de la tumeur' T1bY, Tlcou T2 T1,T20ouT3
Grade histologique 2o0u3 1,20u3

Récepteurs hormonaux

Positifs (ER et/ou PR)

PR positif et ER 230 %"

Statut HER2

Négatif

Négatif

' La présence de cellules positives isolées est considérée NO.

"La micrométastase (N1mic) est < 0.2 mm
V' Comme établi par le rapport de pathologie.

V' Avec caractéristiques défavorables : grade histologique 2 ou 3, haut grade nucléaire, envahissement vasculaire.
VI Peut étre considéré exceptionnellement pour un taux de 10 a 30 % a I'issue d’une présentation en CDTC (en présence d’une

combinaison d’autres facteurs favorables).
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ANNEXE 2

FORMULAIRE AH-612 DEMANDE D’ANALYSE HORS QUEBECV"

Santé
et Services sociaux

Québec mm H

AUTORISATION POUR |
DES SERVICES DE BIOLOGIE MEDICALE
NON DISPONIBLES AU QUEBEC

OTaa6

AR o1 IR PAR PRO o n
Identité de I'usager
Mom de famdle a k naissance Préncm Année Miois Jour
Date de
naissance | |
Saan Numera d'assurance maladie N .
umeang
Owm OF [ Nowveau-ne | de dossier |
Mumana Aue Apparsmaent Wile
Adeeese Province Code postal ind.rég. N catélephone IN' da poste l Ind. rig.  Autrn téléphone | N* de poste:
Identité du professionnel autorisé a prescrire
Mom Prénom i
Numéra
de parmis
Spécialing Ind. rgg. N de Méphone N oe pose ind. rég.  N° O IkSoopiour
Nam e ['atablissamant
Mumara Aue
Adresse Nile Prownce |L:D-de postal
Personne-ressource a joindre pour information
Mam Prénom ind.rég. N de téiéphone MN* de poste:
Diagnostic et services demandés
Dragnosic Code OMIM ou autre Grossesse on cours
|:| Qi D Mon
Sernces de biologie médicale demandas
al ig) complémentaires concermant les services demandés
5i analyse génétique pour maladie héréditaire : confirmation d’absence de mutation familiale connue D
Pudsumi du dossier olimgus j.ls'l“ﬂﬂl les senvioes demancés o1, 51l y a hou, lenval simuttans de plus d'un test pour un MEME LSapes
Si perinant, joindre des doouments: supplémentaires (e © arbee genaalogique)
A A Mas ]
Signature du professionnel Dete e -
orisé a prescrire i |

W sages

Vilyersion dynamique : AH-612 DT (14-125) (gouv.gc.ca)

Version statique : AH-612 DT9186 (2021-08) v2 S.indd (gouv.qgc.ca)
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Maom de Fusager N* d'assurance maladie: N* da dossier

l I
A REMFLIR PAR LE MEDECIN APPROBATEUR

Idarlil:é du médecin ammbalnur rattaché a un établissement désigné
de laboratoi

re ayant une compétence officiellement reconnue par son établissement
dans le dumaha t:nnt:enié par la demande d'analyse)

Mom Prénom R
Numéro
de permis
Speciakte Ind reg. W' deteephone M de poste | Ind.reg. N On sekcopiour

Etablissemant dasigna :

OcHusainte-dustine [Jorus Oovuw Ocrwve Ocusw Owvwr Owse Ocsauvo

Humen | Rue
Adresse Yille Province: Code pasial
La demande est :
D autarisée D annulée aprés discussion avec le professionnel prescripteur
Etablissement od les services de biologie médicale seront réalisé
MNam :Icl'ru':pﬂ:l ou ou laboratoire Mo et prémom du miscecin nespon sk b Codf psame dos sennces (3 CADY
b
Numina Rue Bureau
Adresse Wile ProvnceElt FPays Ciode postal

Jatteste gue, autant que je sache, les services de biologie médicale sont :
D cliniquement requis;
D nan disponibles au Cuebec;

D nan disponibles au Canada (dans |2 cas d'une demande de services a 'extérieur du Canada).

Anneo |- Jour
Signature du médecin approbateur Date | |
Codt réel des services ($ CAD) 5
Annga L= Jour
Signature du directeur des ressources Dat
financiéres de I'établissement désigné I I

AUTORISATION POUR DES SERVICES

AH-B12 DR 188 (. 2012.05) DE BIOLOGIE MEDICALE NON DISPONIELES AU QUEBEC
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ANNEXE 3

FORMULAIRE AH-617 ONCOTYPE DXVP V!

Santé
ef Services Sociaux

QuebecSHIMIIMMINY

DEMANDE D'AUTORISATION POUR
LE TEST ONCOTYPE DX"

Ce formulaire st 4 joindre au AH-612 DT2185".

SECTION 1 : ATTEINTE GANGLIONNAIRE

D MO &t Nimic (remplir la section 4 et transmatire au médecin approbateur)

|—J M (1-3) (remplir lea sections 2, 3, 4 ei ranametire au médecin approbateur)

Admisaibiité & I'Oncotype DX® pour un cancer du sein avec atteinte ganglionnaire chez une patiente ménopausée :
*  Proaalablement évalude par ke madecin traitani;
* ANainte dun cancer did Sain infiltrant
< 13 ganglions lymphatiques posiits et HERZ négatif;
v Réceptaurs hormonaux positifa (cestrogéniques = 4 30 %), Peut étre considérd excaptionnelle mant pour un taws entre 10 at 30 %
si d'autres facteurs sont favorables (grade 1, sous-type histologique favorable par exernmple tubulaire, mucineusx, atc.);
* Dot e medecin $'est assung gu'elle est apte &1 volontaine & recevoir ung chimiathérapie (& colliger au dossier de a patienta),

SECTION 2 : INFORMATION SUR LA TUMEUR AVEC ATTEINTE GANGLIONNAIRE

m Pallente ménopausée (voir kes conditions au werso) Mormbre de ganglions atieints rl 1 |_| 2 m 3
Sous-type histalogique Taille de la wmewr (em) ] T1=2) (172 2a<5) [JTaes
m Canalaira |_| Labulaire |_| Aufre (préacisez): Si T3, pracissz la faille: om

|_| Statut HERZ2 négatif Grade histologique g [z Oa Récepteurs hormonaux RO = % RP= “a
1 |Date {aaaa'mmij) :- [ Etablissement du COTC sein -

L Demande disculde el approuviee dans un COTC? sein
Responsable du COTC i

Autres données jugles perlinentas ;

SECTION 3 : ENGAGEMENT DU MEDECIN DEMANDEUR

|_| Discussion avec la patiente sur les risques &t avantages potentiels de la chimiothérapss adjuvanta &t note au dossier médical

[ia patients consent & recevolr une chimiothéraple adjuvante si le score de récidive (SR) obtenu au test Oncotype DX* st =25

SECTION 4 : SIGNATURE DU MEDECIN DEMANDEUR
Moarn du rmédacin demandeur en lelires moulses MY de permis :

Signature du midecin demandeur Date (aazammij) :

SECTION 5 : DECISION DU MEDECIN APPROBATEUR [ e |Jus|i1ic-=||i1 :

Mo du medecin approbateur en letires moukées N de permis ;
Signiature du médecin approbateur - Date (aaaa‘mmij) :
|
U Awtorisation pour des services de biclogie médcak non dsponibles au Quibec.

& Gomish du dingnostic & du tratement dis cancer

DEMANDE D" AUTORISATION POUR

LE TEST ONCOTYPE DX* Page 1 de 2

Vilyersion dynamique : AH-617 DT9416 (2021-06) D.pdf (gouv.gc.ca).
Version statique : AH-617 DT9416 (2021-06) S.pdf (gouv.qc.ca).
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Nami Prénam K® di dossier

INSTRUCTIONS POUR REMPLIR LE FORMULAIRE DE DEMANDE D' AUTORISATION DU TEST ONCOTYPE DX*

‘Calle posilion Sera revue lors de la publicalion officele des rdsullals de Mélude FxPONDER ef de Médvalvation par [INESSSE,

1. Pourftoute demande d'avtorisation du test Oncotype DX (fumeur avec atteinte gangbonnaire ou non), ce formulaire doit &re joint au
AH=612 DTS9186 = Autorisation pour des services de bidlogie médicale non disponitles au Québec.

2. Hemplr toutes les sections du formulaire correspondant & la situsbon de fa patiente, Toute infarmation manguanle paul enlrainer des retards
dans ke traitement de la demande.

241 Ganglion{s) négatifis) : b= madacin demandeur doit remglr les sactions 1 et 4 du formulaire avant sa transmission au
misdiecan approbateur;

L'Oncotype DX* est un test pronostic el prédictil reconnu au Québec el son utlisation es! basée sur les résullats de
I'stude TAILORK;

Des indicabions précises ont é1& étatlies par Mnstitut national d'excellence en santé et en service sociaux (INESSS)
(htips:twawinesss.aoccafleadmin/docANES S5/ Rapports/OncologiaMNES S5 _Tesl_Oncotypa_CancerduSeinpdf);

Hormis Fajout du présent formulaire, la frajestoire demeurs inchangae,

22  Ganglion(s) positit{s) : le médecin demandeur doil remplic les sections 1, 2, 3 of £ du fermulaire avan! sa ransmissicn au
médacin approbateur;

En I'absence d'évidences claires au sujet des récepteurs hormonaux dans I'étude AxPOXNDER et considérant les impacts
possibles du résultat sur ke parcours de soins da la patiente, les experis québécois consullés onl déterming la Fmite de 30 %
pour les réceplours aeslregéniques (postion unanime);

Pour qu'ure patlente solt considérée ménopausée, les condfions sulvantes dolvent #re respectées
¢ Absence de régles depuls au moing 1 an ou ovarectomie bilatérale aves ulérus en placs;
¢ Posthystérectomie chez une patiente de moins de 60 ans; procéder & un dosage FSH et meatradial,

La pebtents doit &re apie et wvolontaire & recevoir une chimiothérapee aduvanie s ke SR obienu au test Oncotype DX® est
supbriour & 25;

Les récents résultats de Pétude RxPONDER [(SWOGHS100T) présentés au SABCS (San Antonio Breast Cancer Symposium)
en dicembre 2020 cuvren la porte & un recours possidle 4 Fanalyse en présence de 1 & 3 gangllons positifs et d'un tapleau
chnigue favorable chez |a patiente ménopausée. Il est 4 noter gu'aucun bénéfice n'a été documentd chez une patents
pramanopacsaa;

Considérer la padicipation de la pafienie i Fessai MA39 (essa dinigue pour b radisthérapie permettant Foblention d'un
Oneotype DX,

En attente ¢'une évalustion formelle de la guestion par 'INESSS et alin d assurer une pratigue uniforme, éguitable et sécunaire
& fravers ke territoire québécois, I'analyse ast randue possible sous certaines conditions :

+  Demander le test dOncotype DX® pour une patients éligitle est une oplion et non une obligation
¥ Sa prescripion doil élre approuvés par un CDTC spécifique au sidge tumoral sein;

v Lo rike du COTC est de conclure & |a partinence (ou non) d'autoriser b dermande du test Oncotype DX® pour une lumeur avec
aheinie ganglonnaire en se basant sur l'ensemble du tableau dinlque de la patienle ET de son risque de rdcidive, et ca, méme
en présence de tous |as critéres théorigues da I'étude AxPONDER;

Walgré 'appui d'un COTC sein, il demeure toujours possible au médecn aporobateur de refuser la demande d'analyse hors Québec.

3. Lelammulaire dod &lre conserd au laboralore 4 des lins de tracabllité, d'évaluation et de vigle,

Pour da linformation phs délaifee sur Futifsation du test Oncolype DX® pour b cancer du sein af sur be processus d'avlorisation de oe lesl, se rélérer
Al doeument dmis par le Programme quibionls de cancérologle du mnistere de la Santé e des Services soclau,

ARETT DTS [2021-08)

DEMANDE D'AUTORISATION POUR
LE TEST ONCOTYPE DX* Page 2 de 2
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