Les premiers résultats de I'étude STAR (Study of Tamoxifen and Raloxifene) sont
disponibles: le Raloxiféne, traitement de I'ostéoporose, est aussi efficace que le
Tamoxiféne dans la prévention du cancer du sein infiltrant.

Les premiers réaultats de I'é&ude STAR (Study of Tamoxifen and Raoxifene) montrent
gue le rdoxifene, habitudlement utilist dans la prévention e le tratement de
I’ostéoporose chez la femme ménopausée, est auss efficace que le tamoxifene a réduire
le risque de cancer du sain chez la femme ménopausée dga a risque. D' aprés I'éude
STAR, les deux médicaments permettent de diminuer le risque de cancer du sein
infiltrant d’environ 50%. De plus, 36% moins de cancers de I'utérus et 29% moins de
thromboses (calllots dans les vaisseaux) ont éé observés gpres un suivi moyen de quatre
ans chez les femmes qui ont pris le rdoxifene comparativement aux femmes du groupe
tamoxiféne. Les cancers de I’endometre  sont un effet secondaire rare, mais grave, du
tamoxifene. Le tamoxifene et le rdoxifenre sont connus pour augmenter le risque de
thromboses.

L’éude STAR est I'un des plus grands essais cliniques jamais conduit sur la prévention
du cancer du sain. Au totd, 19 747 femmes ménopausées considérées comme a risque de
développer un cancer du sein ont participé a cet essa. Les participantes ont pris tous les
jours pendant cinq ans soit 60 mg de rdoxifene (Evida®), soit 20 mg de tamoxiféne
(Nolvadex®) et ce, déterminé de facon déatoire. L’essai est coordonné par le NSABP
(Nationa Surgicd Adjwant Breast and Bowe Project), un réseau de professonnels de la
recherche sur le cancer du sein et est financé par le NCI (Nationd Cancer Indtitute), sous-
groupe de |’ Indtitut National de la Santé aux Etats-Unis.

«Cette nouvele optimiste que nous dome I'éude STAR et une percée ggnificative
dans la prévention du cancer du sein» déclare le Dr John E. Niederhuber, directeur du
NCI. «Ces réaultats, une fois encore, démontrent I'importance crucide déablir une
pratique médicale basée sur des données expérimenta es.

«En 1998, le Breast Cancer Prevention Trid a pose un jaon dans le domane de la
prévention du cancer du sein. Cette é&ude a montré que le tamoxifene réduisat le risque
de cancer du san infiltrant d' environ 50% chez la femme, que celle-ci soit ménopausée
ou non» , précise le D" Norman Wolmark, directeur du NSABP. «Aujourd hui, nous
sommes en mesure de vous dire que le rdoxiféne est auss efficace que le tamoxifene,
mais gqu'il représente moins d'effets secondaires graves chez les femmes ménopauisées a
risque éleve de développer un cancer du sein » déclare celui-ci.

Les réaultats démontrent que les femmes ayant pris I'un ou I'autre des médicaments ont
développé le méme nombre d accidents vasculaires cérébraux (attaques cérébraes), de
crises cardiagues et de fractures osseuses. Le raoxifene et le tamoxiféne sont connus
pour protéger la minérdisation osseuse: environ 500 000 femmes ménopausées prennent
du radoxiféne pour prévenir ou traiter I'ostéoporose. De plus, les premiers résutats de
I'éude STAR suggerent que le raoxifene naugmente pas le risque de cataracte,
contrairement au tamoxiféne.



«Bien guil nexige aucun traitement sans effet secondaire, le tamoxiféne et le raoxiféne
sont des options vitaes pour les femmes a iisque de cancer du sein qui désirent avoir un
impact postif sur leur santé», remarque le Dr Ledie Ford, directeur adjoint de la divison
Prévention du Cancer du NCI. « Pour beaucoup de femmes, les bénéfices du raoxifene
I'emporteront sur ses risques, par rapport au tamoxiféne ».

Les invedigateurs de I'éude STAR ont égdement cdligé les effets secondaires connus
de la ménopause pouvant exiser avec les deux traitements et ils ont auss évadué la
qualité de vie des participantes. Ces effets secondaires éaent légers a modérés et la
quaité de vie &ait équivaente avec les deux traitements.

Les femmes ayant paticipé a I'é&ude STAR regoivent actudlement de I'information
concernant le traitement qu' eles ont pris depuis le début de I'éude. Les participantes qui
prenaient du raoxifene vont continuer a avoir la posshilité de le prendre jusgu'a la fin
des cing ans, td que prévu. Cdles ayant pris du tamoxiféne vont pouvoir choisr de
poursuivre le méme traitement ou de le remplacer par le raoxiféne pour compléter ces
cing années.

Dé&ailsdel’ &ude:

» 19 747 femmes ont paticipé a I'éude STAR. Cette anadyse est basée sur les 19 471
femmes pour lesquelles I’ ensemble des données éait disponible.

* Le nombre de cancers infiltrants éait Satistiquement équivaent dans les deux groupes.
Pami les 9 745 femmes du groupe rdoxiféne, 167 ont développé un cancer du sein
infiltrant tandis que 163 ont développé un cancer du sein infiltrant pami les 9 726
femmes du groupe tamoxiféne.

* Plus de la maitié des paticipantes avaent eu une hystérectomie avant d'entrer dans
I’éude, et N’ &aent donc pas a risque de développer un cancer de I’endométre. Parmi les
femmes ayant encore leur utérus, 23 sur 4 712 dans le groupe raoxifene ont eu un cancer
de I'utérus, principdement un cancer de I’endomeétre, contre 36 sur 4 732 dans le groupe
ramoxifene.

e Dans I'éude STAR, les femmes du groupe raoxifene ont eu 29% moins de
thrombophlébites profondes (calllots dans un vaisseau mgeur) et d embolies pulmonaires
(callots dans les vaisseaux des poumons) que les femmes du groupe tamoxiféne. En
effet, 656 femmes sur 9 745 dans le groupe raoxifene ont eu une thrombophlébite
profonde, aors que 87 femmes sur 9726 en ont présentée dans le groupe tamoxifene. De
méme, 35 femmes du groupe rdoxifene (n = 9 745) ont eu une embolie pulmonaire, aors
gue 54 ont présenté le méme probléme dans le groupe tamoxiféne (n = 9 726).

e Le nombre d'accidents vasculaires cé&rébraux éait Satistiquement équivaent dans les
deux groupes: 51 femmes sur 9 745 dans le groupe raloxifene, et 53 sur 9 726 dans le
groupe tamoxiféne ont eu un accident vasculare pendant I'éude. Il n'y avait pas de
différence dans le nombre de déces par accident vasculaire céréord: 4 femmes sur 9 745



dans le groupe raoxifene et 6 sur 9 726 dans le groupe tamoxiféne sont décédées de
cette cause. Les femmes présentant des problémes cardio-vasculaires ayant un risque
élevé de développer des complications (cdles présentant une hypertenson ou un diabete
non contrblé, un antécédent d'accident vasculaire cérébrd, une ischémie céréorde
trangdtoire ou une fibrillation auriculare) n'éaient pas autorisées a participer a cette
étude.

» Alors que le tamoxiféne a montré qu'il pouvait diminuer de moitié I'incidence de
cancer lobulaire in Stu (CLIS) et de cancer candaire in situ (CCIS) - égdement gppelés
cancers non invadfs ou non infiltrants - le rdoxifene n'a pas montré d'effet sur ces
pathologies. Parmi les 9 745 femmes du groupe rdoxifene, 81 ont développé un CLIS ou
un CCIS, comparativement a 57 sur 9 726 dans le groupe tamoxifene. Ces réaultats
confirment les données de I'essas CORE (the Continued Outcomes Rdevant to Evidta,
2004), qui avait pour but d' éudier les effetsdu raoxifene dans|’ ostéoporose.

Les femmes ayant paticipé a I'éude STAR éaent ménopausées, avaient au moins 35
ans, & un risgue augmenté de cancer du saein déerminé par leur &ge, leur histoire
familide de cancer du sein, leur higoire médicde personndle, I'&ge aux premieres
mendruations et I'dge au premier enfant. Avant de paticiper a I'éude, les
bénéficesrisques potentiels des deux traitements éaent expliqués aux femmes, et dles
devaient Sgner un formulaire de consentement éclairé.

Les investigateurs de I'éude STAR vont présenter leurs résultats au 42°™ congrés de I
American Society for Clinicad Oncology (ASCO) qui se déroulera du 2 au 6 Juin 2006 a
Atlanta, Géorgie, EtasUnis. « Cet cinique et important et attendu depuis
longtemps », a déclaré le Dr Sandra Horning, présidente de I’ASCO, «e&t nous sommes
impatients de discuter les andyses qui seront divulguées au congres annuel de I’ASCO
concernant les différences de toxicité entre les deux tratements et la prévention des
cancers du sein non-invasfs a I'aide des deux approches. » Un manuscrit et en
préparation et sera propose a une revue médicae spécidisée en vue d' une publication.

Les compagnies phamaceutiques AstraZeneca Pharmaceuticals, Inc. et Wilmington,
Delaware, pour le tamoxiféene e Ei Lilly ad Company, Indianapolis, Inc., pour le
rdoxifene, ont fourni gratuitement la médication & les comprimés de placebo aux
participantes. Le laboratoire pharmaceutique Eli Lilly and Company a égdement
subventionné le NSABP pour parer aux frais de recrutement des centres ayant participé a
I’ é&ude, et pour aider lesinvestigateurs locaux a conduire |’ essai.

Pour plus d'informations a propos de I'éude STAR, tels que la description de I’ éude, les
liens menant a la page «points-defs» de I'éude et les brochures d'information , vistez
la page d'accuell du ste STAR du NCI : hitp://www.cancer.gov/star ou I'un des Stes du
NSABP : http://www.nsabp.pitt.edu ou http://foundation.nsabp.org.

Pour les Quedtions-Réponses concernant les réaultats de I'éude STAR, vistez:
http://www.cancer.gov/newscenter/pressrel eases' STA RresultsQandA.




Pour une verson numérique des réalltats de STAR, vidtez: www.thenewsmarket.com
afin de la téécharger ou appelez le bureau de presse du NCI au (301) 496-6641 pour
demander une copie.

Pour trouver les «cdculaeurs de risqgue» de cacer du sEn,  vidtez
http://cancer.gov/berisktool ou http://breastcancerprevention.com.
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