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Les essais Thérapeutiques: 
un outil de progrès 

• Développement des nouvelles molécules 

• Homogénéisation des protocoles 

• Élaboration des référentiels 

 Les inclusions des patients âgés  
Est indispensable pour augmenter 

la qualité des soins 



Les patients âgés sont sous représentés 
dans les essais cliniques standards 

Pts > 65 ans 
Inclus 

Pts > 65 ans 
Population générale des 
cancers 

NCI Canada 22% 58% 

SWOG 25% 63% 

Yee K, J Clin Oncol 2003: 1618 
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Les patients âgés sont sous représentés 
dans les essais cliniques standards 

• 59300 pts dans 495 essais NCI de 1997 à 2000 

• Patients âgés > 65 ans: 32% dans les phases II 
et III 

• Incidence population générale: 61% des 
patients qui ont un cancer ont plus de 65 ans 

 

Lewis JH J Clin Oncol 2003: 1383 



Sous représentation encore plus marquée 
pour les essais adjuvants 

Pts > 65 ans 
Essais cliniques 

Pts > 65 ans 
Population générale 

Essais adjuvants 25% 57% 

Essais 
métastatiques 

41% 65% 

Lewis JH J Clin Oncol 2003: 1383 
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Sous représentation des patients âgés 
Causes potentielles 

• Critères d’inclusion: Age 

• Critères d’exclusion: comorbidités +++ 

• Réticence des Médecins ++ 

• Choix des patients 

• Barrières socio-économiques 

• Manque d’essais appropriés +++ 



Critères d’exclusions 
Essais standards 

• Plus de 80% des essais excluent les patients 
ayant des anomalies des fonctions 
hématologiques, hépatiques, rénales, 
cardiaques 

• Plus de 60% des essais excluent ayant un 
statut fonctionnel insuffisant: il faut être au 
minimum OMS 2 voire 1 pour être inclus 

Lewis JH J Clin Oncol 2003: 1383 
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Réticence des Médecins 

• Comorbidités ++ 

• Toxicités majorées +++ (Hématologique-rénale 
avec le cisplatine) 

• Préférence des patients et de leur famille 

• Contraintes du traitement 

• Temps de recherche clinique 

• Préférence pour une thérapeutique standard 



Volonté des patients 

CT « forte » CT « légère » 

USA France USA France 

Patients 
cancéreux 
 

70% 77% 88% 100% 

Patients 
Non cancéreux 73% 34% 95% 67% 

Extermann M J Clin Oncol 21: 3214-3219, 2003  



Essais dédiés aux patients âgés 

• Base commune d’évaluation gériatrique par 
des échelles internationales validées:  repérer 
les patients fragiles 

• Définir de nouveaux critères de jugement: 
bénéfice clinique (qualité de vie et contrôle 
des symptômes) 

• Définir des facteurs prédictifs de réponse et 
de tolérance 

• Etudier l’observance 



Tests de fragilité GERICO 

• Evaluation situationnelle 

• Autonomie (échelles ADL et IADL ) 

• Motricité et équilibre 

• Evaluation nutritionnelle 

• Fonctions cognitives (MMSE) 

• Evaluation thymique GDS 4 

• Evaluation des comorbidités (Charlson) 

 

 





Evaluation gériatrique prédictive 
de la toxicité 

Toxicités 
Grade III-IV 

Réduction 
DI de plus de 33% 

Hospitalisations 
Non prévues 

OR  

Bras Irinotécan 5,03 6,85 

PAL > 2N 4,16 

IADL 4,67 

MMSE 3,84 4,56 

GDS 5,52 

Aparicio T, J Clin Oncol 31:1464-2013 

















Conclusions (1) 

• La population gériatrique est sous représentée 
dans les essais standards 

– Comorbidités 

– Statut fonctionnel insuffisant 

– Réticences des Médecins 



Conlusions (2) 

• L’augmentation des inclusions est 
conditionnée par l’existence d’essais 
thérapeutiques dédiés à la population 
gériatrique attractifs pour les Médecins 

– Nouveaux objectifs (bénéfice clinique) 

– Traitements adaptés à la fragilité des patients 
évaluée par des échelles gériatriques validées 

– Détermination de facteurs prédictifs de toxicité et 
de réponse (index thérapeutique) 


