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INTRODUCTION

Le cancer de la prostate (CaP) est le plus fréquent des cancers en France et est le premier
cancer de I’lhomme avec environ 50000 nouveaux cas par an (50430 nouveaux cas estimés en 2015
[1]), malgré la baisse de I'incidence observée depuis 2005. L’age médian au diagnostic est de 68 ans
en 2015.

Avec 8512 déces estimés en 2015, le cancer de la prostate est la troisieme cause de déces par
tumeurs solides chez I’'homme, avec un dge médian des décés par cancer de la prostate de 83 ans en
2015 [1].

Ces chiffres nous poussent a nous interroger sur la place du dépistage du cancer de la prostate, a
I’heure ou celui-ci n"est pas généralisé, contrairement au cancer du sein ou au cancer colorectal.

Le cancer de la prostate est un cancer d’évolution le plus souvent lente. Mais il faut bien comprendre
gue le cancer de la prostate n’est guérissable que lorsqu’il est localisé a la glande ou juste a coté. A
ces stades, il n'y a pas de symptomes, d’ou I'intérét du dépistage, d’autant que la population vieillit
et que 'espérance de vie ne cesse de croitre.

Découvert en 1970 et validé en 1986, le PSA (prostate-specific antigen) est depuis largement
utilisé dans le monde entier pour détecter et suivre le CaP, aux c6tés du toucher rectal (TR). Le risque
de CaP augmente en effet avec la valeur du PSA total. Mais le PSA est caractéristique de I'organe (de
I’épithélium prostatique) et non du CaP. Ainsi, certaines pathologies, autres que le cancer,
(hypertrophie bénigne de prostate, prostatite aigué, rétention aigué d’urine...) ou des manipulations
de prostate (toucher rectal, sondage urinaire...) peuvent augmenter le taux sérique du PSA.

Son intérét dans le dépistage du cancer prostatique est controversé et fait I'objet de débats par la
communauté médicale et scientifique internationale.

Cette controverse est basée jusqu’alors sur les résultats des mortalités spécifiques apparemment
contradictoires des deux plus grosses études randomisées initiées dans les années 90. L'étude
américaine PLCO (Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian cancer screening trial) a randomisé plus de
76 000 patients suivis pendant au moins 10 ans, et n’a pas retrouvé de différence significative du
taux de mortalité par CaP entre le groupe des patients dépistés et celui du groupe n’ayant pas
bénéficié de dépistage [2].

L’étude européenne ERSPC (European Randomized study of Screening for Prostate Cancer) a suivi
plus de 182 000 patients pendant plus de 10 ans et montre en revanche une diminution substantielle
du taux de mortalité spécifique du CaP de 20% avec une augmentation de I'effet absolu sur la
mortalité par CaP avec un suivi long [3]. Un sous-groupe scandinave a méme retrouvé un gain de

survie spécifique a 14 ans de 42% (étude GOTEBORG) [4].



16

En 2010, la HAS choisit de suivre I’étude américaine dont trés tot les conditions de constitution des
groupes sont remises en cause : la HAS recommande donc de ne pas pratiquer un dépistage
systématique du cancer de la prostate par dosage du PSA [5], suivie en 2011 par le CNGE et le CMG
[6].

La HAS ajoute méme en 2012 « qu’il n’a pas été retrouvé d’éléments scientifiques permettant de
justifier un dépistage du CaP par dosage du PSA dans des populations masculines considérées
comme plus a risque de CaP » [7].

L’AFU s’accorde sur le fait de ne pas réaliser de dépistage de masse mais reste quant a elle favorable
au diagnostic précoce du CaP [8].

Il est en effet primordial de différencier les deux notions suivantes : le dépistage du CaP qui consiste
a rechercher la maladie de fagon systématique dans une population asymptomatique ; et le
diagnostic précoce du CaP qui consiste a rechercher la maladie chez un patient asymptomatique
considéré individuellement.

La problématique actuelle qui découle de cette divergence des opinions des sociétés savantes, est
I’absence de conduite a tenir précise concernant le diagnostic précoce du cancer de la prostate pour
les médecins de 1° recours, qui se retrouvent confrontés au questionnement des patients a ce sujet,
et livrés a leur propre jugement. On retrouve par conséquent une importante hétérogénéité des
conduites et une utilisation parfois irrationnelle du PSA.

Mais une révision en 2016 de I’étude PLCO (qui a rapporté une absence de bénéfice sur la mortalité
spécifique) a décelé un énorme biais : presque 90% des patients mis dans le groupe des non-dépistés
I'avaient, en fait, été sans le dire (par dosage du PSA), ce qui inverse la conclusion finale : une
augmentation de la survie spécifique de 27 a 32% dans la population des dépistés [9], arrivant donc a
la méme conclusion que I’étude ERSPC.

Au niveau international, I'USPSTF, qui s’était opposée au méme titre que la HAS a la prescription de
dosage du PSA dans un objectif de diagnostic précoce, a ainsi modifié en 2018 ses recommandations
[10,11]. Elle recommande de ne pas dépister un patient qui n’exprime pas son souhait de I'étre
(aprés avoir regu une information a ce sujet), sans plus s’opposer a la prescription du PSA pour un
diagnostic précoce de CaP.

Pour ce qui est de la HAS, il n’existe pas encore de nouvelles recommandations a ce jour.

Au-dela de I'argument de I'absence d’un niveau de preuve suffisant du bénéfice du dépistage
du cancer de la prostate sur la mortalité spécifique et globale, les arguments de risque de
surdiagnostic et de surtraitement sont également souvent avancés a I’encontre du diagnostic
précoce du CaP. L'enjeu est de déterminer si les bénéfices du diagnostic précoce sont supérieurs aux

inconvénients des examens qu’il entraine (biopsies prostatiques notamment) en cas de suspicion
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d’un cancer, ainsi que des traitements éventuels auxquels sont exposés les patients lorsqu’un cancer
est détecté. La aussi, des avancées scientifiques ont eu lieu.

Tout d’abord, sur le plan diagnostic, I'IRM a pris une place prépondérante permettant de réduire le
risque de surdiagnostic. Les dernieres recommandations 2020-2022 du CCAFU [8] préconisent
désormais la réalisation d’'une IRM pré-biopsies, indication dans laquelle elle a été validée par des
études maintenant solides [12—14]. Cette derniere augmente la rentabilité des biopsies, permet des
biopsies dites ciblées, optimisant ainsi les chances de détection et la réduction des actes inutiles.

En revanche, le niveau de preuves scientifiques ne permet pas encore de renoncer aux biopsies
standard en cas d’IRM normale.

De plus, sur le plan thérapeutique, depuis une dizaine d’années, la surveillance active des cancers de
la prostate localisés a faible risque s’est fortement développée, permettant de réduire le risque de
surtraitement. Malgré des biopsies parfois répétées, la qualité de vie des patients est préservée, et ils
évitent I’exposition a la chirurgie et aux radiothérapies.

Elle est réservée aux patients avec un faible risque d’évolution vers un cancer métastasé. Ces
patients, pour lesquels il n’y a pas de bénéfice a traiter d’emblée, seront mis en surveillance plus ou
moins prolongée, et traités s’ils montrent des signes de progression de la maladie.

Le principe est basé sur le fait que beaucoup de cancers de la prostate bien différenciés ne vont pas
progresser ou vont évoluer tres lentement. Certains patients vont donc mourir d’une cause
intercurrente sans que le cancer de la prostate ait été symptomatique.

Ainsi, a la lumiere de ces éléments, nous sommes en droit de nous interroger sur la
possibilité aujourd’hui d’harmoniser les recommandations concernant le diagnostic précoce du
cancer de la prostate, afin de permettre a tout médecin généraliste ou urologue de répondre de
maniere homogene, selon la méme préoccupation de gain de qualité et de durée de vie, a la question
du risque individuel de cancer prostatique.

L’objectif principal est de créer un support d’aide a la décision partagée, a base d’informations
validées par un panel d’experts, a destination des médecins de premier recours au sujet du
diagnostic précoce du cancer de la prostate chez I’homme asymptomatique considéré
individuellement.

Les objectifs secondaires sont I'obtention d’un consensus autour des informations présentes dans ce

support ou dans le cas contraire I'analyse des divergences interdisant le consensus.
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MATERIELS ET METHODES

Type d’étude

Nous avons utilisé la méthode DELPHI, validée pour I’obtention d’avis consensuels d’experts.

La méthode DELPHI

La méthode DELPHI, mise au point par Rand Corporation dans les années 50, est une méthode visant
a recueillir sur un ensemble de questions le point de vue d’experts, congue pour transformer I'opinion
en consensus de groupe.

Le principe est d’interroger les différents experts sur la base d’'un questionnaire. Les caractéristiques
sont 'lanonymat, I'itération (permettant aux individus d’affiner ou de changer leur opinion), le retour

contr6lé (montrant la distribution de la réponse du groupe) et la réponse statistique du groupe.

Participants a I’étude

Un panel de huit experts nationaux représentant des médecins de premier recours dans le diagnostic
précoce du cancer de la prostate ont été invités par téléphone a participer a la procédure DELPHI,
apres exposition du projet au téléphone.

La sélection des experts reposait sur leur spécialité, avec une répartition égale attendue entre
médecins généralistes et médecins urologues, et sur leur représentativité des connaissances et/ou des

perceptions actuelles sur le cancer de la prostate.

Source des données / Elaboration de la fiche et des questionnaires

Pour identifier les informations potentiellement pertinentes pour 'aide a la décision du diagnostic
précoce du cancer de la prostate, nous avons effectué une recherche sensible dans PubMed,
complétée par GoogleScholar. Nous avons sélectionné les études potentiellement pertinentes sur le
sujet du cancer de la prostate, son diagnostic, son dépistage, sur I'utilisation du PSA et avons fait une
revue de la littérature pour en extraire les recommandations déja existantes.

Nous avons ensuite tenté de regrouper ces recommandations sur une seule et méme fiche pour en
faire une proposition de recommandation consensuelle, destinée aux médecins de 1" recours. Cette
fiche, que nous avons intitulée « Fiche PPP » pour « Point Prostate Personnel » a été constituée sous
forme de livret A5. Le contenu de cette « Fiche PPP » visait a résumer les principales notions qu’il nous
semblait important de prendre en considération dans la stratégie de diagnostic précoce au cours de
I’entretien avec le patient, au sujet de son risque de cancer prostatique, et visait a proposer un
algorithme décisionnel tenant compte de ces notions. Ceci dans le but de guider le médecin de premier
recours dans la décision de proposer ou non un diagnostic précoce a son patient, et dans la maniére la

plus rationnelle possible de le faire.



19

Déroulé de la procédure

Nous avons effectué notre procédure DELPHI par courrier électronique. Nous avons prévu de réaliser
au minimum 3 tours par voie électronique, avec le respect de I'anonymat de chacun des experts, puis
d’ajouter si possible un tour en présentiel dans le but de cloturer le débat.

Chaque expert a recu un questionnaire, listant les différents items présents sur la « fiche PPP », pour
lesquels chacun devait sélectionner un degré d’accord allant de O (pas du tout d’accord) a 9 (tout a fait
d’accord) quant a la présence, la pertinence ou la formulation de I'item en question, sur une échelle
numérique placée en face de chaque item, accompagné de la possibilité de laisser un commentaire

justificatif (Annexe 1, 3 et 4).

Au premier tour uniquement, il a également été laissé la possibilité d’émettre des remarques ou
suggestions libres en fin de formulaire, permettant aux experts de proposer des idées non suggérées
initialement dans le formulaire (Annexe 12).

Le questionnaire du premier tour était également accompagné d’un rappel du projet et d’une
présentation de la méthode Delphi que nous allions appliquer.

Pour les aider dans leur réflexion, au-dela de leurs connaissances individuelles, les participants ont
également recu un document regroupant des informations générales sur les motivations de ce travail

et les principales sources bibliographiques utilisées pour la confection de la fiche initiale (Annexe 2).

A chaque tour ensuite, chaque participant recevait un résumé des notes et commentaires du groupe,
un rappel de sa réponse par rapport a la médiane du groupe, et une nouvelle version de la fiche et du
guestionnaire, modifiés a partir des résultats et commentaires du tour précédent.

En effet, les différents items proposés sur la fiche étaient modifiés ou supprimés ou encore des items
étaient parfois ajoutés au cours des différents tours, avant d’étre soumis a nouveau a lI'avis des

experts.

Lors du dernier tour présentiel, I'idée était de pouvoir débattre autour des items n’ayant pas obtenu

de consensus au terme des premiers tours.

Analyse des données

La mesure du consensus inclut d’une part I’évaluation du degré d’accord individuel des participants,
mesuré a partir d’'une échelle numérique ; d’autre part, I'’évaluation de I'accord global entre les
participants, mesuré par des indicateurs statistiques de tendance centrale, ici par le calcul de Ila

médiane, et de dispersions calculées au niveau du groupe.
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Ainsi, la définition du consensus entre experts retenue pour notre étude était la suivante : cotations
toutes < 5 ou toutes = 5.

Le positionnement de la médiane et I'intervalle de distribution des réponses sur I’échelle de 0 a 9
permettaient ensuite de définir le caractére approprié, inapproprié ou incertain de la proposition
soumise au vote, ainsi que la force de I’accord du groupe.

Si la proposition était jugée appropriée ou inappropriée, elle n’était plus soumise au vote les tours

suivants, sauf exception (Tableau 1).

Tableau 1 : Conditions d’obtention d’un accord consensuel entre experts et jugement retenu.

. Conditions d’obtention .y ) )
Proposition - — Degré d’accord Soumis au tour suivant
., o Intervalle de répartition .
jugee Médiane X du groupe de cotation
des cotations
Non, proposition
>7 [7-9] Accord fort ’p P
acceptée telle quelle
Appropriée Non, sauf si émission de
>7 [5-9] Accord relatif commentaires suggérant
une modification
Non, proposition rejetée
<3 [0-3] Accord fort prop 1
telle quelle
Inappropriée Non, sauf si émission de
<35 [0-5] Accord relatif commentaires suggérant
une modification
4 <médiane <6,5 [0-9] Indécision Oui
Incertaine o Absence de .
Toutes les autres situations Oui
consensus
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RESULTATS

I. Généralités
Les 8 médecins que nous avions sollicités pour ce projet ont tous répondu présents du début a la fin
du projet, répartis a parts égales entre médecins généralistes et médecins urologues.
Les données socioprofessionnelles des experts sont disponibles en Annexe 14.
La méthode Delphi s’est déroulée en 3 tours « virtuels », c’est-a-dire a distance et par mail, avec
anonymat des experts entre eux, puis s’est terminée par un 4™ tour en visioconférence, ou
I'anonymat était rompu.
Les propositions non validées ont bénéficié d’une réévaluation a I’aide d’une analyse qualitative des
commentaires dont la liste compléte est disponible en Annexe 11.
Pour plus de détails sur certaines propositions du tableau, se référer aux Annexe 6 a 10 qui

reprennent |’évolution de chaque page de la fiche au cours des différents tours.

Il. Version initiale de la fiche

Elle est présentée en Figure 1 et est découpée de la maniere suivante :

— Une page de garde regroupant le titre, le rappel de données épidémiologiques, la présence
d’un exemple de questionnement d’un patient au sujet de son risque de CaP, un résumé de
I'intérét de cette fiche et 'identité du patient.

— La page suivante intitulée « histoire médicale personnelle » regroupant les informations
médicales du patient, les facteurs de risque éventuels a aller rechercher, les informations a
délivrer au patient et un tableau récapitulant les traitements disponibles.

— Une troisieme page intitulée « Algorithme personnel » proposant un algorithme décisionnel
découlant des informations relevées en page précédente.

— Une quatriéme page intitulée « Suivi » contenant un tableau récapitulant certaines données
cliniques, paracliniques, la décision prise a chaque consultation et la date du prochain suivi,
ainsi que les liens vers les derniers avis en date des principales sociétés savantes en France.

— Une page détachable recto-verso a destination du patient, reprenant le tableau de suivi.



Figure 1 : Version initiale de la fiche

Point Prostate Personnel

Le cancer de la prostate (CaP) en quelgues chiffres :

LE PLUS FREQUENT DES CANCERS EN FRANCE
1E8 CANCER DE I’HOMME : 50000 nouveaux cas par an
3E CAUSE DE MORTALITE CHEZ I’HOMME

Ceux-ci justifient que Pon s'intéresse a la prise en charge du risque de cancer
prostatique de nos patients, prise en charge jusqu'alors trés hétérogéne.

+

« Docteur, comment Iimiter au mieux le risque de
dégradation de MA vie, en termes de qualité et de quantité,
par un potentiel cancer de la prostate ? »

+
¥

L’objectif de cette fiche, est d'aider a ce qu'une réponse homogéne émerge de
tout médecin confronté a la question posée du risque de cancer prostatique
personnel, en tenant compte a la fois de la situation personnelle du patient et
des connaissances actualisées de la science.

L’attitude adoptée sera issue d'une décision partagée entre le médecin et un
patient, préalablement clairement et loyalement informé de 'ensemble de la
démarche diagnostigue mais également des issues thérapeutigues liées aux

diagnostics potentiels.

+

NOM Prénom DDN Age lors de C1
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Histoire Médicale Personnelle

ATCD MEDICAUX DATE | ATCD CHIRURGICAUX DATE

Comorbidités Pronostic Dates PSA  Résultats

A\ Origine Afro-antillaise.

N\ Antécédent familial de ecancer de la prostate
= 3 cas chez des apparentés au ler degré (pére, fils ou fréres) ou du 2éme degré (neveux, oncles mater-
nels ou paternels).
= 2 cas diagnostiqués avant 55 ans, chez des apparentés du ler ou Ze degré

,mv Antécédent familial de cancer du sein et de 'ovaire : mutation BRCAI, mats surtout BRCA2
(risque plus élevé de cancer agressif).

\v Exposition au chlordécone (inseciicide utilisé dans les bananeraies des Aniilles francatses) .

INFORMATION PATIENT Recueil oral du consentement éclairé

¢  Facteurs de risque

[ oul [J NON

&  Bénéfices et incertitudes de la détection précoce, ef a contrario conséquences de la non détection
®  Pertinence de réaliser une biopsic

& Risque de surdiagnostic et done de surtraitement : risque d'exposer le patient aux complications de
1a procédure diagnostique (biopsies), risque lié aux complications de la prise en charge retenue ou
aux conséguences psychologiques et sociales du diagnostic de cancer

¢ Différents types de cancer et options de prise en charge des cancers révélés

®  Absence d'inlérét a répéler la procédure de détection précoce (en particulier le PSA) aprés, génér:

lement, 75 ans.

GRANDES LIGNES DE TRAITEMENT DISPONIBLES EN 2020

Algorithme Personnel

_ PATIENT ASYMPTOMATIQUE _

-w <45 ans

]

Entre 45 et 75 ans -

Espérance de vie

OQu>75ans

e

SToP

210 ans 4-v

NON

— Consentement éclairé —* .STEP

oul -

DIAGNOSTIC PRECOCE

L =PSA+TR _

V

Facteur(s) de
risque prostate

Oc_‘ ’ NON

A partir de 50 ans

45-49 ans

50-59 ans

60-75 ans

PSA < 1ng/mL : dosage tous les 5 ans

PSA > 1,6 ng/mL: PSA annuel

1<PSA<1,8 ng/mL:tousles2a5ans

1< PSA<1,6ng/mL:tousles2a5ans | PSA>1,9 ng/mL : PSA annuel

PSA < 1ng/mL : STOP dosage
1<PSA<2ng/mL:tousles2a5ans
PSA >2 ng/mL : PSA annuel

Surveillance active ou traitement curatil {prostatectomie totale, radiothérapie,
(CaP Localisé curiethérapie, HIFU) selon risque de progression aprés traitement

(classilication de d’Amico)

CaP Avancé Prostatectomie tolale +/- radio thérapie etfou hormonothérapie

CaP Métastatique Chimiothérapie + hormonothérapie + /- raciothérapie

e

.

Y

v

Explorations supplémentaires si cinétique croissante sur au moins 2 dosages successifs :

IRM multiparamétrique pré-biopsique
Puis avis spécialiste
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Suivi Prostate Personnel

Identité Motif
ar Date . PSA
praticien consultation

Eléments Prochain

cliniques suivi

A titre informatif : Derniers avis en date

des différentes sociétés savantes

N°1  CeAFU. Recommandotions frangaises du Comiteé de Cancérofogie de 'AFU - Actualisation 2018-2020 ; cancer

de la prostate

https://www.urofrance.org/base-bibliographigue/recommandations-francaises-du-comite-de-cancerologie-de-lafu-

actualisation-10
N°2  Houte Autorité de Santé : Cancer de ia prostate : identification des facteurs de risque et pertinence d’un dé-
pistage par nounmm du PSA de populations d’hommes & haut risque ? Rapport d’orientation ?Sm \m—imw 2012)

cancer de la prostate 2012-04-03 16-39-9 898.pdf

IN°3  coliége de la Médecine Générale. :Vous avez dit « prostate ! » comme c’est bizarre... Communiqué du 1
février 2011. CMG : 2011
http://www.sftg. net/documents%20PDF/Communigue%20presse%20prostate%20CMG. pdf

Suivi Prostate Personnel

(exemplaire patient)

Le cancer de Ia prostate (CaP) en quelques chiffres :

LE PLUS FREQUENT DES CANCERS EN FRANCE
1ER CANCER DE I’HOMME : 50000 nouveaux cas par an
3E CAUSE DE MORTALITE CHEZ I’ HOMME

NOM Prénom DDN

X e X e X=X =

MON SUIVI
PERSONNALISE

E=Ee e e e

b



% Suivi Prostate Personnel

Identité B Motif Eléments Prochain

i ate : Fiiks L
praticien consultation clinigues suivi
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Ill. PARTIE A : page de garde

lll. A Page de garde : résultats des 3 premiers tours

Concernant les résultats quantitatifs, ils sont exposés dans le Tableau 2.

Tableau 2 : Page de garde — Synthese des résultats des 3 premiers tours

PARTIE A — PAGE DE GARDE
PROPOSITION

1- Intitulé fiche « Point Prostate Personnel »

1a - Reformulation « Diagnostic précoce du cancer de la prostate : aide a la
décision personnalisée »

2- Données épidémiologiques proposées (cf. figure 1)

2a - Ajout de données d’age
Non-ajout du NNT

2b - Chiffres des nouveaux cas et déces + année de référence

2c - Reformulation « seulement 80% des cas diagnostiqués seront traités car
évolutifs »

2d - Ajout NNS et NNT
2e - Modification mise en page (modification de la couleur rouge du texte)

3- Présence d’un exemple de questionnement d’un patient sur son risque de
cancer de la prostate : « Docteur, comment limiter au mieux le risque de
dégradation de MA vie, en termes de qualité et de quantité, par un potentiel
cancer de la prostate ? »

3a - Phrase proposée reformulée : « Docteur, comment protéger au mieux MA
santé, entre qualité et quantité de vie, qui pourrait potentiellement étre
entachée par un cancer de la prostate ? »

3b - Reformulation : « Docteur, pour MA santé, comment choisir de faire ou de ne
pas faire le dépistage du cancer de la prostate ? »

4- Résumé succinct de I'intérét de cette fiche

5- Identité du patient

6- Ajout d’une case médecin traitant

TOUR
1er

29

29

38

38

39

38

26

3E

29

3e

o
2
3
-
-
2

M : Médiane / INT : Intervalle de répartition des réponses /R : Résultats

IND : indécision / NC : non consensuel

7,5

7,5

INT
[0-9]
(6-9]
(2-9]
(5-9]
(6-9]
(1-9]

(1-9]
(8-9]
[0-9]
[4-9]
[0-9]

[2-9]

[0-9]

[0-9]
(5-9]
(7-9]
[0-9]
(8-9]
(8-9]

26

IND

NC

NC

NC
A/AF
NC
NC
NC

NC

NC

NC

A/AF
NC
A/AF
A/AF

: proposition appropriée avec accord consensuel relatif / A/AF : proposition appropriée avec accord consensuel fort

NNT : Number Needed to Treat ; NNS : Number Needed to Screen

Concernant le versant qualitatif, il a essentiellement été question sur cette page de demande de

reformulation ou d’ajout de certaines précisions, concernant notamment le titre, les données

épidémiologiques présentées et I’exemple de questionnement d’un patient.
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4 propositions n’ont pas obtenu d’accord consensuel et ont été rediscutées au tour 4 (Tableau 3),
suite aux problématiques suivantes :

— Proposition 2c : formulée initialement « 20% des cas diagnostiqués ne sont (ou ne seront) pas
traités car peu évolutifs » a la demande de [eH], il a été suggéré de « plutét utiliser une formule
sans négations : seulement 80% des cas sont traités car évolutifs » [eD] mais certaines réticences
ont persisté, « seulement est un jugement et il n’est pas adapté au 80% » [eH], « pour étre plus
rigoureux : ‘tout au plus 8 cas sur 10 diagnostiqués nécessiteront un traitement, parfois méme
apreés une période de surveillance » [eE].

— Proposition 2d : alors que [eB] suggérait au premier tour d’ajouter le NNT (nombre de sujet a
traiter), en ajoutant au tour suivant « ce sont pourtant des données éclairantes, combien vais-je
devoir trouver de cancers dans ma patientéle ? combien de patients vais-je devoir dépister pour
trouver un cancer ? [...] cela donne bien un ordre de grandeur [...] », la présence de cette donnée
n’a pas fait I'unanimité aux tours 2 et 3 ; « [...] le NNT est intéressant pour les données pour le
meédecin, pas forcément pour le patient » [eG], « seuls les experts comprennent cette
information, si on prend comme critere le risque de métastases plutét que de mortalité, c’est
plus faible » [eH], ou encore « information de trop ? » [eD], « pas d’accord, car ce chiffre a perdu
son sens actuellement, il avait un sens lorsque le diagnostic de cancer de la prostate conduisait a
un traitement systématiquement, ce qui était le temps du ‘surtraitement’, nous avons compris
que de trés nombreux patients ne bénéficient pas d’un traitement d’emblée, c’est le temps de la
surveillance active et c’est cela qui fait chuter le NNT [...] » [eE].

A noter que j'étais également intervenue, en tant qu’administrateur de la ronde Delphi, sur le
guestionnaire du tour 2 (Annexe 3) en précisant qu’aprés une revue de la littérature le NNT était
jugé source de piéges et donc d’incompréhension, sa valeur semblant changer selon la durée de
suivi de I’étude, notamment dans I’étude ERSPC, réticences alors partagées par I'expert E.

— Pour les propositions 3 et 3b, plusieurs propositions de reformulation : « faire figurer le terme
de ‘santé’ » [eE], « plutét qualité et durée de vie et non quantité de vie » [eF], « dans ma
pratique, la phrase la plus entendue, est ‘docteur, marquez-moi le PSA’ » [eB], pour que
finalement I'intérét de cette phrase soit également remis en question, « qu’apporte cette

phrase ? » [eB].



Illl. B Page de garde : résultats du Tour 4 - visioconférence

Les résultats sont ici purement qualitatifs et exposés dans le Tableau 3.
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Tableau 3 : Page de garde - Résultats de la visioconférence (TOUR 4)

PROPOSITION DISCUTEE

2c - Formulation
« seulement 80%
des cas
diagnostiqués
seront traités car
évolutifs

2d - Présence des
NNT et NNS

3 et 3b - Présence
d’un exemple de
questionnement
d’un patient et
phrase proposée

PARTIE A — PAGE DE GARDE

RESUME DU DEBAT

Propositions de reformulation du terme « évolutif » par :
«significatif », mais terme jugé mal traduit de I’anglais
«significant » qui veux dire « important » et donc pas toujours
bien compris ; « de volume important », mais significativité ne
dépendant pas que du volume mais aussi de I'agressivité ;
«agressif » mais connotation jugée trop violente pour le
patient. Pour conclure que le terme « évolutif » convenait
finalement le mieux.

Importance de faire apparaitre les deux options, pour éviter
les fausses représentations de I’option non présentée.

Apreés la reformulation de la proposition 2c ci-dessus, cette
derniere semble plus lisible pour tout le monde.

Donc la demande de faire apparaitre ces notions a été retirée.
« Méme si intellectuellement ¢a reste une information
intéressante, elle est jugée en trop dans cette fiche ».

Phrase jugée non représentative du langage réel du patient
mais accord avec la présence d’une question pour illustrer le
but de cette fiche.

Reformulation faite.

DECISION

Reformulation :

« Sur 100 cas
diagnostiqués, environ
80 seront traités car
évolutifs et 20 ne
nécessiteront qu’une
surveillance »

- Accord consensuel

Suppression de cette
information

- Accord consensuel

« Quelles informations
donner a un patient a
propos du diagnostic

précoce du cancer de la

prostate ? »
- Accord consensuel



IV. PARTIE B : page « Histoire médicale personnelle »

IV. A Page « Histoire médicale personnelle » : résultats des 3 premiers to
Concernant les résultats quantitatifs, ils sont exposés dans le Tableau 4.
Tableau 4 : Page "Histoire médicale personnelle" - Synthese des résultats d

PARTIE B — PAGE « HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE »
PROPOSITION

Généralités
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urs
es 3 premiers tours

’TOUR‘ M ‘ INT ‘ R

S AVAVAVAVAVAVEVAVAVAVAS

7- Prise en compte des antécédents
8- Prise en compte des comorbidités
8a - Prise en compte des antécédents et des comorbidités
8b - Réunion ATCD et comorbidités en un item
8c - Distinction « antécédents » et « pathologies en cours et comorbidités »
9- Suppression des lignes du tableau et de la colonne « date »
10- Suppression colonne « pronostic »
11- Ajout IMC
11a - Retrait colonne IMC
12- Ajout Mode de vie
12a - Ajout colonne « acces facile aux soins ? »

12b - Ajout colonne « précarité »

13- Présence anciens dosages de PSA

13a - Ajout d’une note précisant « PSA total »

13b - Ajout colonne « norme du test » pour le PSA

14- Prise en compte des facteurs de risque

VAN N A A AV AN AV N A A AV A AV AN A A A N N N A A A N VA AV A A A A A A AV AV A VAN AV AV AV AV AV AV AV A VA VA VA VAVAVAVAVAY:

Facteurs de risque

IVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAV,

15- Origine afro-antillaise

15a - Origine afro-antillaise : ajout estimation risque
16- Antécédent familial de CaP
16a - Antécédent familial de CaP : ajout risque relatif (RR)
16b - Antécédent familial de CaP : prise en compte du risque familial « simple »
16c¢ - Non-introduction du risque familial « simple »

17- Antécédent familial de cancer du sein et de I'ovaire

1 | 7 |[0-9]] NC
1° |5,5([0-9] | IND
2 | 8 |[5-9]
2 |7,5/[0-9]| NC
3 |7,5/[1:9]| NC
3¢ |8,5([8-9]| A/AF
2¢ | 9 |[7-9]| A/AF
2¢ |7,5/[2:9]| NC
3¢ |8,5|[5-9]
2¢ | 7 |[0:9]] NC
3 |7,5/[0-9]| NC
3¢ | 8 [[0:9]]| NC
1° |8,5([4-9]| NC
2° |8,5|[5-9]
2° |8,5/[0-9]| NC
3¢ | 9 |[8-9]| A/AF
2 | 8 |[5-9]
1 | 9 |[0-9]] NC

2¢ 18,5|[5-9]

A AVAVAVAVEVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVE

A VAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAV]

1 | 9 |[0-9]| NC
2¢ | 9 |[0:9]]| NC
3¢ |8,5([7-9] | A/AF
1 | 9 |[0-9]]| NC
3 | 8 [[3-9]| NC
2¢ | 3 |[0-9]] NC

3¢ | 8 |[1-9]| NC

1¢ | 8 |[0-9]| NC



17a - Reformulation : Antécédent personnel et familial de cancer du sein et/ou
antécédent familial de cancer de I'ovaire

17b - Ajout des risques relatifs (RR)

18- Exposition au chlordécone

18a - Suppression item « exposition au chlordécone »
IV VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VA VAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVA VA VAV,

Informations a fournir au patient
\ANNANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANANS

19- Facteurs de risque

20- Bénéfices et incertitudes de la détection précoce, conséquences de la non-
détection

20a - Reformulation : Bénéfices et inconvénients de la détection précoce ou de la
non-détection

21- Pertinence de réaliser une biopsie
21a - Reformulation : Pertinence de réaliser une biopsie (dont I'indication reléve

du spécialiste)

22- Risque de surdiagnostic et donc de surtraitement

23- Existence de différents types de CaP et différentes options de prise en charge

24- Place de la surveillance active
25- Pertinence de réaliser une IRM prostatique

26- Absence d’intérét a répéter la procédure apres 75 ans

26a - Reformulation : Absence d’intérét a répéter la procédure apres 75 ans
(pondéré a I'age physiologique et au risque de forme agressive)

27- Grandes lignes de traitement disponibles

27a - Place des inconvénients des traitements

27b - Grandes lignes de traitement disponibles + suggestion d’évoquer les
inconvénients dans la partie « information patient »

M : Médiane / INT : Intervalle de répartition des réponses /R : Résulta
IND : indécision / NC : non consensuel
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ts

8,5

8
7,5
9
9

SYAVAVAVAVAVaVaVe

AV

8,5

5,5

6,5

0 0 0 O

8,5

(2-9]

(3-9]
(0-9]
[0-9]
[0-9]
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NC

NC
NC
NC

NC

AVAVAVE VaVaVAVAVAY)

[1-9]
[4-9]
[7-9]

(1-9]

(7-9]
(1-9]
(5-9]

[3-9]
[7-9]
[1-9]
[4-9]
[3-9]
[7-9]
[5-9]
[1-9]
[2-9]
[7-9]
[2-9]
[4-9]
[0-9]

(1-9]

NC
NC

A/AF

NC

A/AF

IND

IND
A/AF
NC
NC
NC
A/AF

NC
NC
A/AF
IND
NC
IND

NC

: proposition appropriée avec accord consensuel relatif / A/AF : proposition appropriée avec accord consensuel fort

9 propositions n’ont pas obtenu consensus a Iissu du 3™ tour et ont été rediscutés au cours de la

visioconférence du tour 4 (Tableau 5).

Les principales problématiques, concernant I’'ensemble des propositions, sont exposées ci-dessous.
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Concernant la partie « antécédents » et « comorbidités » :

*

Tableau jugé trop chargé, les notions « antécédents » et « comorbidités » jugées « difficilement
différentiables » [eG], « difficilement quantifiables » [eH] et « difficilement intégrables dans un
score de risque » [eB]. Malgré la difficulté manifeste d’intégration dans un score de risque, les
experts n’ont pas remis en doute aux tours suivants I'importance de la prise en compte des
antécédents et des comorbidités du patient dans la prise de décision concernant le diagnostic
précoce individuel du CaP, mais ont remis en question la terminologie. Ainsi, les propositions de
réunion des antécédents et des comorbidités en un item, puis de distinction entre les

« antécédents » et les « pathologies en cours et comorbidités », n’ont pas fait I’'unanimité et ont
été débattues au tour 4 (Tableau 5, proposition 8c).

Demande de suppression de la colonne pronostic jugée « non explicite » [eE], « peu éthique et
scientifiqguement peu pertinente » [eG].

Demande d’ajout de I'lMC, « le poids pouvant étre un facteur de risque » [eG], qui n’a pas fait
I'unanimité et pour laquelle il a finalement été jugé le retrait de maniére consensuelle, la prise
en compte de I'IMC dans certains cas étant « du ressort du spécialiste » [eE].

Demande de prise en compte du « mode de vie ou des conditions sociales du patient [...], accés
aux soins, problématique du secteur 2 » [eG].

Mais I'ajout d’une case « mode de vie » divisée ensuite en deux cases « acces facile aux soins ? »
et « précarité ? », a été jugé « trop subjectif » [eB], « discriminant » [eC], « polémique » [eF] et
d’intérét discutable dans la prise en charge, car n’étant « pas a méme de modifier les décisions a
prendre » [eE] et « ne devant pas influencer I'information donnée » [eB]. Ces propositions 12a et
12b ont di étre rediscutées au tour 4 (Tableau 5).

Demande d’ajout des précisions suivantes concernant les anciens dosages de PSA : « rappeler
que le PSA libre n’est pas utile ou pas a reporter » [eH], « donner la valeur ‘normale’ du kit, ou
donner le type de kit de dosage » car « il n’y a malheureusement pas de standardisation encore
parfaite dans les dosages du PSA et les kits ne sont pas tous calibrés de la méme fagon » [eE].

L’ajout de ces 2 précisions a été validé de maniéere consensuelle.

Concernant la partie « facteurs de risque » :

*

Malgré une validation d’emblée par une majorité d’experts (Annexe 13 pour les cotations
complétes des experts), un des principaux et premiers freins au consensus a été le commentaire
suivant : « la HAS a bien montré que la prise en compte des facteurs de risque ne changeait pas
le pronostic ; ne change pas la décision » [eB]. En tant qu’administrateur je suis, ici aussi,

intervenue sur le questionnaire du tour 2 (Annexe 3) pour préciser les raisons de la présence de
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cette proposition sur la fiche initiale. J’ai notamment expliqué : qu’il s’agissait de raisonner aussi
en termes de qualité de vie et non uniquement en termes de quantité de vie (pronostic), ce que
permettait la prise en compte de certains facteurs de risque (notamment les mutations
génétiques BRCA2 a risque plus élevé de forme agressive du CaP) ; et que méme s’ils ne
changent pas le pronostic ces facteurs de risque existent, sont reconnus, et sont susceptibles
d’inquiéter notre patient. Cette proposition 14 a ainsi obtenu consensus au 2°™ tour avec un
accord relatif et la consigne dans ce cas de « chiffrer I'augmentation du risque » [eB], ce qui a
été fait aux tours suivants avec I'ajout des risques relatifs.

A propos de I'antécédent familial de cancer de la prostate, il a été suggéré : « le risque familial
simple doit étre aussi inséré, un homme dont seul le pére est décédé de cancer de la prostate |[...]
est inquiet pour lui-méme, cela affectera sa décision a tout moment du parcours et celle du
médecin » [eH]. Mais cela n’a pas été unanime : « la notion de risque familial ‘simple’ n’existe
pas, je crois donc tout a fait déplacé d’inventer cette notion [...] » [eE] ; « potentiel probleme
meédico-Iégal, on en tiendra compte quand méme mais dans le cas présent ce n’est effectivement
pas un facteur de risque » [eF].

Il a également été ajouté le risque relatif a la demande d’un des experts mais ¢a a été source de
confusion : « pour les mutations BRCA, les RR sont pour quel cancer ? » [eH], « supprimer les

RR » [eD].

Les propositions 16a et 16¢ ont donc di étre rediscutées au tour 4 (Tableau 5).

A propos de I'antécédent familial de cancer du sein et de I'ovaire il a été essentiellement
question d’ajout de précisions : « préciser mutations prédisposant aux cancers du sein ou de
I'ovaire dans une branche familiale, un cas de cancer du sein <40 ans, un cas de cancer du sein
bilatéral, un cas de cancer de I’ovaire, un cas de cancer du sein chez un homme » [eA], « préciser
antécédent personnel ou familial de cancer du sein et antécédent familial de cancer de I'ovaire »
[eE], « plein accord a une réserve prés, une mutation constitutionnelle inactivatrice de BRCA1 est
un facteur de risque de cancer de la prostate mais pas un facteur de risque de cancer agressif, en
revanche une telle mutation de BRCAZ2 est le facteur de risque le plus puissant pour la survenue
du cancer ET d’une forme agressive de celui-ci » [eE] ; ainsi que I'ajout du chiffrement du risque
(risque relatif) comme pour les autres facteurs de risque. Mais cette partie n’a pas obtenu
consensus, sans commentaires forcément formulés ou parce que les risques relatifs semblaient
avoir été confusants. Elle a ainsi été rediscutée au tour 4 (Tableau 5, propositions 17 a 17b).
Concernant I'exposition au chlordécone : « ce point est beaucoup trop polémique pour figurer
dans cette fiche, il n’y a pas de preuve que cette exposition expose au cancer de la prostate, mais
éventuellement expose au risque de diagnostic de cancer de la prostate [...] » [eE], « Non, I’étude

Karuprostate conclut au fait que I'exposition a la chlordécone est associée a un risque accru de
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survenance du cancer de la prostate [...] » [eC], « [...] il est indispensable de faire la distinction
entre diagnostic et présence de cancer, les propriétés anti-androgéniques et oestrogéniques de la
chlordécone imposent cette distinction [..] » [eE]. Ainsi cet item n’a pas obtenu consensus quant
a sa présence comme a sa suppression de la fiche et a d{i étre rediscuté au tour 4 (Tableau 5,

propositions 18 et 18a).

Concernant la partie « informations a fournir au patient » :

*

Il a d’emblée été demandé d’ajouter des informations : « expliquer I'intérét de I'IRM et son
importance, enlever de I'imaginaire des patients que ‘PSA puis biopsie puis chirurgie’ ! » [eA],

« nécessité de faire figurer explicitement 'option de la surveillance active dans I'information bien
en amont méme de la biopsie [...] » [eE], ces 2 propositions ayant tout de suite été validées par
le panel d’experts.

Il a également été question de reformulations, comme pour les propositions 20 et 21 (cf.
Tableau 4), ou pour la proposition 26 concernant I'arrét de la procédure aprés 75ans : « A
pondérer sur I’dge physiologique [...] » [eF], « apres 75 ans, il peut y avoir un intérét si patient
sans comorbidités [...] ou pour éliminer un néo a haut risque (anticiper métastases, douleurs,
complications...) » [eA]. Propositions validées aprés apport des modifications suggérées.

Pour I'ensemble des propositions un expert a formulé le commentaire « trop tét dans la
démarche » [eF] mais est revenu sur son avis aux tours suivants.

2 propositions ont d{ étre rediscutées au tour 4 (Tableau 5, propositions 23 et 27b).

Pour la proposition 23 (existence de différents types de CaP et différentes options de prise en
charge) : « il n’y a qu’un type de cancer (98% adénocarcinome) mais la vitesse d’évolution est
variable d’une personne a I’autre, si un cancer a été diagnostiqué a un stade de faible volume et
faible grade, son traitement sera différé » [eH], « chaque famille de patients avec CaP aura une
prise en charge différente selon leur accés au soin et a la littératie en santé [...] » [eD].

Pour la proposition 27 (traitements disponibles) elle a été jugée initialement en trop : « trop t6t
dans la démarche » [eF], « trop de messages tuent le message principal » [eD] ; puis il a été dit :
« il en manque les inconvénients » [eB], « si les traitements apparaissent, il faut les
inconvénients » [eG] ; puis finalement il a été souligné des inexactitudes de formulation qui ont

été discutés au tour 4 (Tableau 5).
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IV. B Page « Histoire médicale personnelle » : résultats du Tour 4 - visioconférence

Tableau 5 : Page "Histoire médicale personnelle" - Résultats de la visioconférence (TOUR 4)

PROPOSITION DISCUTEE

8c - Tableau
« antécédents » et
« pathologies en
cours et
comorbidités »

12a et 12b - Cases
« acces facile aux
soins ? » et
« précarité ? »

[V V2 Va Ve VA VA VA Ve VA Ve VAV VAV VAN

16 - Facteur de
risque : antécédent
familial de cancer de
la prostate

16¢ - Non-
introduction du
risque familial
« simple »

17b - Facteur de
risque : antécédent
personnel et familial
de cancer du sein
et/ou antécédent
familial de cancer de
'ovaire

Un antécédent unique de CaP ne peut pas

PARTIE B — PAGE « HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE »

RESUME DU DEBAT

Définition du terme « antécédents » non unanime.

« Antécédents » semblant correspondre aux
pathologies « passées » ou « terminées », donc sans
intérét dans cette fiche, mais confusant pour certaines
maladies pouvant resurgir, donc trouvant finalement un
intérét dans cette fiche.

Terme « comorbidités » non adapté car suggere au
moins 2 maladies, et le patient peut n’en avoir qu’une.

« Qui n’a pas accés aux soins ? Il existe aujourd’hui des
associations spécialisées dans la médecine précaire ».

« Attention particuliére que tout médecin doit porter a
la littératie du patient et aux obstacles éventuels a sa
prise en soin (culturel, financier, ...), mais cela n’aura
pas d’impact sur I’algorithme ».

« Coté stigmatisant » de mettre ¢a dans une fiche, mais
c’est cependant essentiel que le médecin ait ¢a dans
son dossier (au-dela de cette fiche).

VA YAV VoV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VA Ve VAV VAV VAV VA VA VAV VAVA VAVAN

Facteurs de risque

formellement apparaitre sur un « listing » de facteurs
de risque reconnus de CaP.

Stricto sensu, cela reste un facteur de risque mais qui
ne justifie pas qu’on commence le diagnostic
précocement, donc sans impact sur I’algorithme.
Méme si cela est important dans le relationnel avec le
patient (qui sera inquiet) et dans la fagon dont on va
délivrer I'information au patient, ce n’est pas a mettre
au méme niveau que les autres facteurs de risque.

e Débat du lien entre antécédent familial de cancer de
I'ovaire et CaP : « dans le syndrome de Lynch, le lien
semble plus théorique qu’autre chose, contrairement au
cancer du sein avec les mutations BRCA ».

Mais « au-dela du syndrome de Lynch, la mutation
BRCA2 est également un facteur de risque de cancer de
I'ovaire héréditaire (contrairement au BRCA1 qui est un
facteur de risque de cancer du sein héréditaire
uniquement) ». De plus :

— « BRCA 2 est un facteur de risque qui écrase tous les
autres aujourd’hui, en termes d’incidence mais
également de gravité de I’évenement ».

Importance de connaitre ce facteur de risque pour
I’amélioration de la culture médicale francaise et
savoir adresser a un urologue dans ces situations.

« Les hommes des familles BRCA sont des individus
totalement abandonnés en France aujourd’hui et de

DECISION

Case unique regroupant
« antécédents et pathologies
en cours »

Libre au médecin d’y préciser
les antécédents personnels
et/ou familiaux du patient qui
lui semblent pertinents
—> Accord consensuel

Suppression de ces 2 cases

- Accord consensuel

ANAANANANANANANANANANANANNANNANS

Garder I'item en I'état avec
les facteurs de risque
familiaux de cancer de la
prostate tels que
formellement reconnus
(a partir de 2 cas précoces ou
a partir de 3 cas)

- Accord consensuel

Proposition validée avec les
modifications suivantes :
Inverser I’ordre des phrases
en plagant les notions de
mutation BRCA 1 et 2 en
dernier, laissées a titre
informatif.

Pour les RR, ajout de la
précision qu’ils concernent le
risque de cancer de la
prostate.

- Accord consensuel




18 et 18a - Facteur
de risque :
exposition au
chlordécone

/'\

AV VAV AV AV AN AV A AV A VAV AV AV AV AV AV AV AN N N AV N VN AV A AV AV A AV A A A AV N VA AV AV A VAV AV AV A VAV VA VA VAVAVAVAN

23 - Informations a
fournir au patient :
existence de
différents types de
cancer de la
prostate et
différentes options
de prise en charge

27b - Grandes lignes
de traitement
disponibles avec
évocation des
inconvénients dans
la partie
« information
patient »

maniére générale dans les autres pays du monde
également. On s’attarde dans ces familles sur les
femmes, ou pour les hommes on leur dit de se palper
les seins, mais on oublie trop souvent la prostate ».

e Maniere dont est présenté |'item sur la fiche laissant
suggérer la recherche des mutations génétiques, jugée
trop pointue pour le médecin de premier recours. Mais
il s’agit ici de dresser le profil du risque du patient et
non pas de faire une enquéte génétique a ce stade.

« Qu’une étude a ce sujet, et on n’aura pas plus de
preuves aujourd’hui qu’on en avait hier puisque qu’il n’y
a plus d’exposition au chlordécone aujourd’hui ».

Sujet polémique avec des discussions sur la qualité et
I'impartialité de I'analyse qui a été faite.

« Il'y a bien une association entre « chlordécone »

et « diagnostic de CaP » mais la causalité n’est
absolument pas établie ».

Il a été souligné au passage I’absence du critére
« dge » dans les facteurs de risque dont I'importance
de I'ajout a été validé par le groupe.

Informations a fournir au patient

Il existe bien différents types de cancers par leurs
différentes agressivités et histoires naturelles et il faut
faire apparaitre la notion de « prise en charge adaptée
au type de cancer ».

« Briser Iidée que biopsie positive = chirurgie de la
prostate » et « augmenter I'acceptabilité de la
surveillance active qui va concerner pratiquement 50%
des patients qui vont recevoir un diagnostic de CaP dans
cette configuration de diagnostic précoce, acceptabilité
qui va étre conditionnée par la précocité de
I'information de cette option thérapeutique ».
Importance aussi de la notion de « prise en charge
personnalisée ».

Il a aussi été souligné I'importance ici d’apporter les
informations dont le patient a envie, un des buts de
cette fiche étant que le médecin ait les éléments pour
répondre aux questions du patient.

Ces options thérapeutiques ont bien leur place dans
cette fiche mais a condition d’en changer le titre et de
préciser qu’elles sont la a titre informatif (information
non indispensable a ce stade mais nécessaire pour
répondre aux interrogations éventuelles du patient).

Discussion de la formulation proposée par un des
experts en commentaires du 32™ tour (Annexe 11).
Les notions de « curatif » et de « palliatif » ont été
jugées en trop a ce stade de la prise charge, ou nous
sommes amenés a parler de traitements avant méme
d’avoir fait un éventuel diagnostic.
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Suppression de ce facteur de
risque de la liste

- Accord consensuel

Ajout de I’age dans les
facteurs de risque
- Accord consensuel

Reformulation :

« prise en charge
personnalisée et adaptée au
type de cancer
éventuellement découvert »

- Accord consensuel

Reformulation du titre :

« pour information : options
thérapeutiques disponibles
en 2021 »

- Accord consensuel

Reformulation :
Forme localisée : surveillance
active, prostatectomie totale,

radiothérapie externe,
curiethérapie, ultrasons
focalisé / HIFU selon le risque



La notion de « traitement curatif » avec entre
parenthese la notion de « surveillance active » était par
ailleurs source possible de confusion et
d’incompréhension.

Enfin, dans la forme localisée, il était proposé de
préciser « selon le risque de progression apres
traitement curatif (classification de d’Amico) » mais cela
a été jugé possiblement confusant pour le patient. Il a
été préféré la formulation suivante : « selon le risque de
progression et la décision partagée ».

V. PARTIE C: page « Algorithme personnel »

V. A Page « Algorithme personnel » : résultats des 3 premiers tours

36

de progression et la décision
partagée
Forme localement avancée :
radiothérapie +
hormonothérapie ou
prostatectomie totale +
curage ganglionnaire
Forme métastatique :
hormonothérapie
+/- chimiothérapie
+/- radiothérapie
—> Accord consensuel

Tableau 6 : Page "Algorithme personnel" - Synthése des résultats des 3 premiers tours

PARTIE C : PAGE « ALGORITHME PERSONNEL »
PROPOSITION

28- Prise en compte de I'age

29- Exclusion si< 45 ans

29a - Exclusion si < 45 ans avec ajout bémol pour les hommes avec facteurs
génétiques

30- Exclusion si> 75 ans

30a - Exclusion si > 75 ans avec ajout bémol de pondération selon I'age
physiologique ou le risque de forme agressive

31- Prise en compte de I'espérance de vie

31a - Exclusion si espérance < 10 ans

31b - Exclusion si espérance < 10 ans avec bémol sur le caractere estimatif et donc

approximatif

32- Consentement éclairé du patient

32a - Exclusion si absence de consentement

33- Proposition d’un diagnostic précoce si les critéres d’age + espérance de

vie + consentement sont réunis

TOUR | M | INT R
1 | 9 |[3-9]| NC
2¢ | 8 |[5-9]

1 |6,5|[1-9]| IND
2¢ |7,5|[5-9]

1 | 6 |[2-9]| IND
2¢ |8,5|[5-9]

1 | 9 |[0-9]| NC
2¢ | 8,5|[7-9]| A/AF
1e |5,5([4-9]| IND
2¢ |8,5|[5-9]

1 | 9 |[0-9]| NC
2¢ | 9 |[8-9]| A/AF
1 | 9 |[0-9]| NC
2¢ | 9 |[0:9]] NC
3¢ | 9 [[0:9]] NC
1 | 8 |[[0-9]| NC
2¢ |8,5|[6-9]




34- Diagnostic précoce = PSA + TR

34a - Reformulation : Début de la stratégie de diagnostic précoce = PSA + TR

35- Prise en compte des FdR pour définir age de début du diagnostic précoce

36- A partir de 45 ans si FdR
36a - Reformulation : A partir de 45ans si FdR avec bémol pour les facteurs

génétiques familiaux

37- A partir de 50 ans sinon

38- Tenir compte de I’age dans l'interprétation du PSA

39- Accord pour les tranches d’age proposées

39a - Accord pour les tranches d’age proposées : tentative de simplification

40- Rythme de suivi différent selon I'age et le taux de PSA

40a - Rythme de suivi différent selon I’age et le taux de PSA : tentative de
simplification

41- Rythme proposé pour les 45-49 ans

42- Rythme proposé pour les 50-59 ans

42a - Reformulation : Rythme proposé pour les 50-59 ans (ou dés 40 ou 45 ans
selon les FdR)

43- Rythme proposé pour les 60-75 ans

44- Attendre une cinétique croissante sur au moins 2 prélevements consécutifs
avant de proposer des examens complémentaires et un avis spécialiste

44a - Reformulation : si PSA anormal ou cinétique croissante : avis spécialisé
urologue

44b - Reformulation : Si PSA anormal ou cinétique croissante (+0,80ng/mL/an) :
avis spécialisé urologue

M : Médiane / INT : Intervalle de répartition des réponses /R : Résultats

IND : indécision / NC : non consensuel

28
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8,5

5,5

6,5

5,5

[0-9]
[6-9]
[0-9]
[4-9]
[0-9]
[0-9]
[1-9]
[0-9]
[0-9]
[5-9]
[0-9]
[1-9]
[0-9]
[0-9]
[1-9]
[0-9]
[0-9]
[1-9]
[0-9]
[0-9]
[0-9]
[1-8]
[0-9]
[0-9]
[1-8]
[0-9]

[2-9]

(5-9]

(5-9]
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NC

NC
NC
NC
NC
NC
NC

NC

NC
NC
IND
NC
NC
NC
NC
NC
NC
IND
IND
IND
IND
IND
IND

IND

IND

: proposition appropriée avec accord consensuel relatif / A/AF : proposition appropriée avec accord consensuel fort

FdR : facteurs de risque
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8 propositions n’ont pas obtenu consensus a Iissu du 3™ tour et ont été rediscutées au cours de la
visioconférence du tour 4 (Tableau 7). 1 proposition a d( étre rediscutée au tour 4 malgré I’obtention
d’un consensus, devant une demande de précision de formulation (proposition 44b).

Les principales problématiques, concernant I'ensemble des propositions, sont exposées ci-dessous.

A propos des critéres d’age permettant d’aller plus loin ou non dans I’algorithme, demande d’ajout

de précision : « en cas de facteurs génétiques familiaux premier PSA a 40 ans ? » [eA], « il est tres
probablement nécessaire de s’occuper des hommes mutés BRCA2 (et BRCA1) avant 45 ans, il me
semble donc nécessaire d’ajouter un bémol a ces dges » [eE].

Pour la proposition d’exclusion si > 75 ans : « a pondérer a I’4ge physiologique » [eF], « si nous
sommes en situation de diagnostic précoce, I’dge de 75 ans n’est plus trés pertinent, cependant je

n’en fais pas un élément bloquant » [eE].

A propos de I'espérance de vie et de son estimation : « le plus grand probléme de ce point est la

méthodologie retenue pour cette estimation, surtout a 10 ans ! [...] estimation qui est
extraordinairement incertaine ». L’ajout d’un bémol sur le caractére estimatif et donc approximatif
de I'espérance de vie a conforté le panel d’experts qui a validé les propositions sur I'espérance de

vie.

A propos du consentement éclairé du patient et de la notion d’exclusion de |’algorithme si absence

de consentement, cette derniére proposition n’a pas obtenu consensus a I'issu du 3™ tour et a d{i

étre rediscutée au tour 4 (Tableau 7, proposition 32a). En effet, les réticences de I'expert qui
invalidait cette proposition ont été difficile a identifier pour finalement comprendre gu’il s’agissait
d’un probleme de formulation : « si vous utilisez le terme ‘exclusion’, c’est que vous excluez le
patient, je n’aimerais pas étre ‘exclu’, alors qu’il s’agit d’une volonté, il est nécessaire dans tout ce
processus de décision informée et partagée d’avoir une posture empathique ; dans vos termes, méme
si cela napparait pas dans la fiche, vous transmettez un message et une posture a tous les lecteurs de

votre document de consensus » [eB].

A propos de la proposition 34 « diagnostic précoce = PSA + TR », en dehors d’un probléme de

formulation, elle a interpellé les experts sur la pertinence du TR : « TR facultatif car c’est un frein au
dépistage pour patient et médecin généraliste et ce n’est pas retenu dans les études randomisées »
[eH], « quelle est la sensibilité du TR pour le diagnostic de cancer de la prostate ? et surtout quel est
cette sensibilité chez un médecin qui en pratique peu, ce qui est le cas des médecins généralistes [...] »

[eG]. En tant qu’administrateur de la ronde Delphi, je suis intervenue dans le questionnaire du tour 2
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pour apporter des éléments de la littérature précisant la place du TR (Annexe 3) et j'ai apporté des
précisions sur le fait qu’il s’agissait de faire apparaitre que la théorie voulait que I'on propose un PSA
et un TR en premiére intention dans la stratégie de diagnostic précoce du CaP mais qu’il revenait
ensuite au médecin et au patient de décider de faire ou d’accepter le TR. Les experts ont validé

I’argumentaire et par conséquent la proposition.

Concernant les propositions 35 a 43, il s’agissait de la plus grosse problématique de ce travail

puisqu’il s’agissait du coeur du probleme qu’est la conduite a tenir face a un PSA anormal selon son
taux, I'age du patient et ses facteurs de risque. Il s’agissait ici d’essayer de proposer un compromis
prudent pouvant étre diffusé aux médecins de premiers recours qui jusqu’alors étaient livrés a leur
propre jugement, en tenant compte de la littérature, des recommandations déja émises par
certaines sociétés savantes et des avis de notre panel d’experts.
¢ Evidemment les principaux commentaires ont été « cela ne me parait pas prouvé » [eB] ou « pas
de niveau de preuve » [eH], « sur des bases scientifiques solides ? » [eG].
¢ Certains étaient méme pour un PSA annuel : « pour un PSA annuel » [eC] (proposition 40),
« [...j’aurai aimé qu’il y ait une proposition de faire un PSA annuel entre 50 et 75 ans si pas de
risque » [eE] (proposition 40), « trop complexe, je propose PSA annuel » [eH] (proposition 40a).
Une fois encore, je suis intervenu sur les questionnaires des tours 2 et 3 (Annexes 3 et 4) pour
apporter des éléments de la littérature stipulant que méme si le délai optimal entre deux PSA
n’était pas encore formellement établi, manque d’études et de preuves, certaines études
montraient bien en revanche que le PSA annuel était redondant.
¢ |l a également été demandé de simplifier le logigramme, a la suite de quoi certains experts
étaient d’accord avec les propositions faites, mais les niveaux de preuves insuffisants en ont fait
un élément bloquant pour I'obtention du consensus et ces propositions ont d{ étre rediscutées
au tour 4 (Tableau 7).
« Difficiles a valider sans validation formelle des sociétés savantes et HAS devant risques médico-
légaux » [eF] (Propositions 42a et 43), a noter que le logigramme proposé s’inspirait des
recommandations de |'association européenne d’urologie qui précisaient qu’il s’agissait d’un

compromis prudent.

A propos de |la proposition 44 elle a essentiellement fait I'objet de demande de reformulation pour

plus d’exactitude dans le propos. Malgré I’obtention du consensus au 3™ tour, un détail la
concernant a été rediscuté au tour 4 (Tableau 7) devant le commentaire suivant : « pourquoi ‘?’ aprés

IRM préalable, IRM aujourd’hui indispensable avant ponction-biopsie-prostatique » [eAl].



V. B Page « Algorithme personnel » : résultats du Tour 4 - visioconférence

40

Tableau 7 : Page "Algorithme personnel" - Résultats de la visioconférence (TOUR 4)

PROPOSITION DISCUTEE

32a - Exclusion si
absence de
consentement

/1

35343 -Toutela
partie de
I'algorithme portant
sur la définition de
I’age de début de la
stratégie de
diagnostic précoce
en fonction de la
présence ou non de
certains facteurs de
risque, et sur le
rythme de suivi du
PSA en fonction de
la tranche d’age et
du taux de PSA

PARTIE C : PAGE « ALGORITHME PERSONNEL »

RESUME DU DEBAT

Importance de la littératie en médecine. Le terme

d’exclusion ne peut pas apparaitre dans le document de
synthése de ce travail. « Nous ne pouvons exclure un patient qui
a juste exprimé son souhait de ne pas se préter a la stratégie du
diagnostic précoce. Il s’agit d’un respect de sa volonté et non
d’une exclusion », d’ou la reformulation de la proposition (sans
incidence sur la mise en page de la fiche).

DECISION

Reformulation :

« pas d’action de
diagnostic précoce
en I'absence de
consentement
éclairé du patient »
- Accord consensuel

Remarque faite de faire attention a bien utiliser partout le méme terme, celui de

« diagnostic précoce », en insistant sur I'importance de la littératie en médecine. Aprés
relecture de la fiche et des items ayant déja obtenu consensus, constatation dans la
partie « information patient » qu’il était, a deux reprises, utilisée la notion de

« détection précoce » = modification par « diagnostic précoce ».

Définir des classes d’age sur des études épidémiologiques sans
gu’on ait les preuves sur les interventions par classe d’age pose
question. Il a donc été rappelé comment avait pu étre définies
ces tranches d’age dans les recommandations actuelles.

« Cette proposition de découpe d’dge correspond plus a des
bornes par rigueur scientifique que véritablement a la définition
de populations clairement étudiées.

Ca part initialement de la population étudiée dans I’'étude ERSPC
qui était une population dgée de 55 a 69 ans, population choisie
de maniére arbitraire, la ol la prévalence et I'incidence étaient
plus fortes pour concentrer les forces.

Ce sont ainsi des critéres d’inclusion, dans le seul essai
thérapeutique transposable en population générale francaise
(étude ERSPC), qui sont utilisés a postériori comme des facteurs
qui permettent de définir la population sur laquelle on a une
information a délivrer. En dehors de ces critéres on n’a pas
d’information.

C’est de I’assimilation, afin de borner les choses, mais si on veut
étre rigoureux on ne peut pas se prononcer sur un dge en dehors
de l'information donnée sur le caractére uniquement consensuel.
Malgré tout c’est un consensus dur car toutes les sociétés
savantes dans le monde retiennent les mémes critéres.

Il s’agit en fait de mettre la barre a 50 ans de facon consensuelle,
pour la population générale, et on rabaisse de 10 ans comme on
fait habituellement en oncogénétique pour ceux qui ont un profil
a risque (régle approximative). Il s’agit d’une facon grossiére de
raisonner.

A noter que les Frangais se distinguent des recommandations
européennes puisque les recommandations européennes se sont
prononcées sur des délais de démarche de diagnostic précoce en
fonction d’un PSA réalisé précocement (délais justement
proposés dans le tableau de la fiche).

En France on a estimé que pour l'instant il n’y avait pas
suffisamment de validation externe de cette donnée la pour

Ajout de la note
suivante :

« selon les
recommandations
frangaises et
internationales
(accord
professionnel) »,
afin de préciser le
niveau de preuve

-> Accord
professionnel



44b - Formulation :
« Indication
biopsie ? IRM
préalable ? »

I’écrire noir sur blanc dans les recommandations. Mais on ouvre
vraiment la porte a cette possibilité en spécifiant que la
fréquence de la procédure sera adaptée au profil de risque du
patient ».

En effet ce que disent les recommandations frangaises (CCAFU)

c'est que:

— « L’établissement de la fréquence de détection dans la
population générale peut reposer sur les données de I'étude
ERSPC, c’est-a-dire tous les 2 a 4 ans ».

— « QU’il n’y a pas d’argument en faveur d’une détection
annuelle ».

— « Qu’on peut discuter une adaptation individuelle de cette
fréquence en fonction de la valeur du PSA total » (notamment
« fréquence éventuellement allongée si PSA total <1ng/mL a
45 ou 60 ans : grade de recommandation faible »), « du profil
de risque du patient et de sa propre tolérance au risque ».

« En effet, il existe une étude qui a montré que le PSA < 1ng/mL

précoce est un élément d’excellent pronostic sur I’avenir mais on

a estimé qu’on ne pouvait pas aller jusqu’a recommander de

vraiment reporter, méme si le message qu’on délivre tous en

consultation est un message de grande réassurance quand un
patient arrive comme ¢a ».

Il s’agit donc ici d’ajouter la note « accord professionnel » pour

insister sur le c6té consensuel de cette proposition et d’insister

justement sur le fait qu’il s’agit d’une proposition de rythme de

suivi sans obligation de s’y tenir formellement : c’est une aide a

la décision et non pas LA décision.

Le coté interrogatif n’a pas sa place puisque I'IRM est désormais
systématiquement recommandée en amont des biopsies.
Interrogation sur 'intérét de la présence de cette phrase car il
est déja souligné que cela reléve d’un avis spécialisé urologique.
Sachant qu’il est préférable de laisser la prescription de I'IRM
prostatique a I'urologue, étant tres spécifique et chaque
urologue ayant ses correspondants (évite que le patient arrive
avec une IRM de qualité discutable et qu’il faudra donc refaire).
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Suppression

- Accord consensuel



VI. PARTIE D : page « Suivi »

VI. A Page « Suivi » : résultats des 3 premiers tours

Tableau 8 : Page "Suivi personnel" - Synthése des résultats des 3 premiers tours

PARTIE D — PAGE « SUIVI PERSONNEL »

PROPOSITION ‘ TOUR

VAV AVAV,

Pertinence de la présence des différents éléments du tableau

AMONANANANANNANNNANNANNS

45- |dentité praticien
46- Date

47- Motif de la consultation a la date mentionnée

48- Résultats PSA
49- Résultats TR
50- CAT retenue a la fin de la consultation

50a - Reformulation en un item « Examens et conclusion » (réuni PSA/TR/CAT du
1°" tour)

51- Eléments cliniques autres

51a - Reformulation : Signes cliniques

52- Date du prochain suivi

53- Présence de liens vers les principales recommandations existantes

53a - Présence de liens vers les principales recommandations existantes avec
ajout de celles du KCE

s
1 |19
1 17,5
2°¢ 8
3¢ 8
1* | 9
1 19
1 | 9
2¢ 8
17 | 4
2°¢ 8
3¢ 8
1 | 9
2¢ 8
1°" | 7
2° |85
3¢ |85

M : Médiane / INT : Intervalle de répartition des réponses /R : Résultats

IND : indécision / NC : non consensuel

I
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INT

(597 | AvaF
[8-9] | A/AF
[1-9] | NC
[2-9] | NC
[8-9] | A/AF
[3-9] | NC
[1-9] | NC
[0-9] | NC
[5-9]

[0-9] | IND
[4-9] | NC
[5-9]

[3-9] | NC
[7-9] | A/AF
[0-9] | NC
[5-9]

[4-9] | NC

: proposition appropriée avec accord consensuel relatif / A/AF : proposition appropriée avec accord consensuel fort

CAT : Conduite a tenir / TR : Toucher Rectal

Une seule proposition n’a pas obtenu consensus a I'issu des 3 premiers tours et a d{ étre rediscutée

au tour 4 : celle sur les liens vers les principales recommandations (Tableau 9, proposition 53a).

Au tour 1, Il avait été demandé d’« actualiser les recos AFU » [eA] et dit qu’« il manquait celles du

KCE » [eB].

Au tour 2, les experts ont été interrogés sur la pertinence d’ajouter des recommandations belges.

La présence des liens vers les principales recommandations, sans celles du KCE, a obtenu un

consensus avec un accord relatif au tour 2, avec toutefois une insistance de I’expert B sur la place des

recommandations du KCE, soutenu par I'expert E « les recommandations du KCE sont effectivement
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belges, mais sont extrémement bien faites et disponibles en Frangais [...] ». Cet item a donc été quand
méme reproposé au tour 3 avec I'ajout des recommandations du KCE mais n’a pas fait I'unanimité,

sans qu’un commentaire ne soit formulé, d’ou la discussion au tour 4 (Tableau 9).

Concernant les autres propositions de cette page, il a été essentiellement question de reformulation,
d’ajout de précisions et de simplification du tableau : « trop de lignes et pas assez d’espace dans
chaque cellule [...] » [eG], « noter le type de test utilisé pour le PSA ou, a défaut, la valeur ‘normale’
retenue pour ce test » [eE], « pour le TR il faudrait préciser ‘suspect’ ou ‘non-suspect’ » [eE], « j’aurai
remplacé TR, éléments cliniques et CAT par examens et conclusion » [eH].

A noter qu’il a également été demandé d’« ajouter médecin traitant (case a remplir avec tampon) »
[eD], chose qui a été faite finalement sur la page de garde et qui a été validé ainsi (cf. paragraphe

concerné).

VI. B Page « Suivi » : résultats du Tour 4 - visioconférence

Tableau 9 : Page "Suivi" - Résultats de la visioconférence (TOUR 4)

PARTIE D — PAGE « SUIVI PERSONNEL »
PROPOSITION DISCUTEE RESUME DU DEBAT DECISION

« Si on met les recommandations belges, pourquoi ne pas mettre
également les recommandations européennes ? »

L’ajout des recommandations belges a été proposé a titre

53a- Présence de |d’exemple de présentation.

Place validée des
recommandations
belges
mais a la condition

liens vers les Méme si les chiffres commencent a étre un peu anciens, ces L.
o ) , ) de préciser que ces
principales recommandations présentent de facon « populationnel » les ]
. . . . . . recommandations
recommandations |avantages et inconvénients du dépistage, le risque du dépistage s
. ) L i ) sont citées pour leurs
avec ajout de celles |et le risque du non-dépistage. Tout ceci sous forme graphique, ) .
R . . représentations
du KCE trés parlant pour les patients, et qui nous manque en France. )
graphiques

Il n’y a pas que les recommandations qui comptent mais aussi la
maniére de vulgariser I'information. Place importante du

. . . —>Accord consensuel
support visuel pour aider le patient.
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VII. PARTIE E : Format et page destinée au patient

Tableau 10 : Format et page patient - Synthese des résultats des 3 premiers tours

PARTIE E : FORMAT et PAGE DESTINEE AU PATIENT

PROPOSITION TOUR| M INT R
1€ 9 | [4-9] | NC
54- Format Livret A5
2¢ 8 | [5-9]

55- Présence d’une feuille détachable a destination du patient contenant son

1*" | 6,5|[0-9] | IND
tableau de suivi [0-9]

55a - Retrait de la fiche patient 2¢ 8 | [5-9]

M : Médiane / INT : Intervalle de répartition des réponses /R : Résultats
IND : indécision / NC : non consensuel
: proposition appropriée avec accord consensuel relatif / A/AF : proposition appropriée avec accord consensuel fort

Il a été ici remis en question I'intérét du feuillet patient, d’ol son retrait : « le patient va le perdre »
[eC], « je pense que le patient doit tout garder comme pour tout » [eH], « je n’ai pas d’avis bien
particulier, car la majorité de mes patients aura perdu cette fiche bien avant la prochaine
consultation... » [eE], « les logiciels médicaux permettront tous d’ici fin 2021 de mettre le PDF dans le
DMP » [eD].

Quant au format A5 proposé il a obtenu consensus au 2¢™ tour, sans formulation d’un quelconque

commentaire.

Vill. Commentaires libres du 1¢ tour

La liste compléte des commentaires est disponible en Annexe 12.

I n’a pas été fait de commentaire suggérant des idées nouvelles qui n’auraient pas du tout été
abordées dans la fiche.

Les commentaires venaient plutét appuyer ceux déja fait a I’égard de chaque proposition et déja

résumés dans les paragraphes ci-dessus.

IX. Version finale de la fiche

Le titre final validé de la fiche a été : « Diagnostic précoce du cancer de la prostate : aide a la décision
personnalisée ».

La fiche est présentée en Figure 2.
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Figure 2 : Proposition de protocole de diagnostic précoce du cancer de la prostate : version finale de la
fiche validée par les experts

Diagnostic Précoce du Cancer de la Prostate

Aide a la décision personnalisée

Le cancer de Ia prostate (CaP) en guelgues chiffres :

LE PLUS FREQUENT DES CANCERS EN FRANCE
1Ek CANCER DE L'HOMME = 50430 nouveaux cas estimés en 2015
3E CAUSE DE DECES PAR CANCER CHEZ L’HOMME
= 8512 décés estimés en. 2015

Age médian au diagnostic = 68 ans / Age médian des décés = 83 ans (2013)
Sur 100 cas diagnostiqués, environ 80 seront traités car évolutifs et 20 ne
nécessiteront quune surveillance

Ceux-ci justifient que Fon s'intéresse a la prise en charge du risque de cancer
prostatique de nos patients, afin de pouvoir répondre A la question suivante :

i
T

Quelles informations donner a un patient a propos
du diagnostic précoce du cancer de Ia prostate ?

<C}>
Cette fiche aide a élaborer une stratégie de diagnostic précoce personnalisé
alin de rationaliser I'utilisation du PSA et d'obtenir une réponse homogéne et
reproductible par tout médecin confronté a la question du risque de cancer
prostatique, en tenant compte a la fois de la situation personnelle du patient et
des connaissances actualisées de la science.

L’attitude adoptée sera issue d'une décision partagée entre le médecin et un
patient, préalablement clairement et loyalement informé de 'ensemble de la
démarche diagnostique mais également des issues thérapeutiques liées aux

diagnostics potentiels.
h

.

v

Nom Prénom DDN Age lors de C1 Médecin traitant
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Histoire Médicale Personnelle

ANTECEDENTS et PATHOLOGIES EN COURS

PSA antérieurst)/ Norme du test / Date

FACTEURS DE RISQUE de eancer prostatique

O Age
O Antécédent familial de cancer de la prostate (risque augmentant avee le nombre de cas)
=3 cas chez des apparentés au ler degré ou du 2éme degré (RR respeclifs de 5,33 el 2,21 pour 3 cas)
= 2 cas diagnostigués avant S5ans, chez des appareniés du ler ou 2e degré (risque augmentant avec la
précocité de D'ige au diagnostic)
O Origine Afro-antillaise (incidence 2 fois supérieure au taux national)
O Antécédent personnel et familial de cancer du sein et/ou antécédent familial de cancer de
Povaire :
I cas de cancer du sein <40 ans ou bilaléral ou chez un homme (qui peut élre te patient)
1 cas de cancer de ['ovaire
(Mutation BRCAI, et surtout BRCAZ : RR respectivement 1,35 et 2,64 fots plus élevé de cancer de la
prostate, avec un risque plus élevé de cancer agressif avec BRCAZ2)
INFORMATION PATIENT
®  Facteurs de risque
®  Bénéfices et inconvénients du diagnostic précoce ou du non-diagnostic
®  Prisc en charge personnalisée ot adaptée au type de cancer éventuellement déeouvert
®  Place de la surveillance active
®  Pertinence de réaliser une IRM prostatique
®  Pertinence de réaliser ou non une biopsie (dont I'indication reléve de I'urologue)
®  Risque de surdiagnostic et done de surtraitement : risque d'exposer le patient aux complications de
la procédure diagnostique (biopsies), risque de conséquences urinaires et/ou sexuelles en fonction
de la prise en charge retenue el conséquences psychologiques et sociales du diagnostic de cancer
®  Absence dlintérét a répéter la procédure de diagnostic préeoce {en particulier le PSA) aprés, généra-

lement, 75 ans(®.

Recueil oral du CONSENTEMENT du patient O OUL ONON

POUR INFORMATION : OPTIONS THERAPEUTIQUES DISPONIBLES EN 2021

. - Surveillance active, Prostatectomie totale, Radiothérapie externe, Curiethérapie,
Forme localisée s Al it . ; % e »
Ultrasons focalisés / HIFU selon le risque de progression et la décision partagée

Forme localement Radiothérapie + hormonothérapie

avancée ou Prostatectomie totale + curage ganglionnaire

Forme B et L
. . Hormonothérapie +/- Chimiothérapie +/- Radiothérapie
metastatique

{1} PSA total (PSA libre non ulile en 1ére Intention)

(2} A pondérer d I'dge physiclogique et sefon le risque de forme agressive (anticiper douleurs et complications des métastases par exemple)

A

Algorithme Personnel

_ PATIENT ASYMPTOMATIQUE _

o]
1

Entre 45 et 75 ans®

-

< 45 ans®
Ou>75ans

—_— g

— Espérance de vie estimée®

<10 ans

SToP

————* STOP

210 ans -

NON

_ Consentement éclairé A A

oul

L

DEBUT DE LA STRATEGIE DE DIAGNOSTIC PRECOCE

Facteur(s) de
risque prostate

Qul ‘
*

‘. NCN

L =PSA +TR _

*
— A partirde 50 ans —

" 4

)Y

Jusqu’a 59 ans

£0-75 ans

PSA<1ng/mL

tous les 5 ans

STOF dosage

1<PSA<3ng/mL

Tous les 2a 4 ans

PSA 23 ng/mL

PSA annuel selon avis spécialiste

~

Si PSA anormal ou cinétique croissante (2 +0,80ng/mL/an} : avis spécialisé urologue

(4) Absence de score de colcul volidé : estimation par conséquent subjective

* Selon les recommandations internationales (EAU guidelines) el frangaises {CCAFU) : accord professionnel

{3) cas particulier : si facteurs génétiques familiaux {mutation BRCA1 et BRCA2) proposer dés 40 ans



Suivi

Date
Identité Motif Signes Examens'” et ;
. Date . e ) prochain
praticien consultation cliniques conclusion d
rdv

(1) Valeur du PSA el de la norme du laboraloire / Aspecl suspecl ou non suspecl du TR
{2} Décision partagée
A titre informatif: Derniers avis en date
des différentes sociétés savantes

CCAFU. Recommandations frangaises du Comité de Cancérologie de 'AFU — Actualisation 2020-2022 : cancer
de lo prostate
https://www.urofrance.org/base-bibliographique/recommandations-francaises-du-comite-de-cancerologie-de-
lafu-actualisation-17

N°1

N°2  HAUTE AUTORITE DE SANTE : Cancer de la prostate : identification des facteurs de risque et pertinence d’un
dépistage par dosage du PSA de populations d’hommes & haut risque ? Ropport d’orientation (HAS février 2012}
https://www.has-sante.frfupload/docs/application/pdf/2012-04/rapport_dorientation_-
_cancer_de_la_prostate_2012-04-03_16-39-9_898.pdf

N°3  COLLEGE DE MEDECINE GENERALE. :Vous avez dit « prostate ! » comme c’est bizarre... Communiqué du 1%
février 2011. CMG ; 2011
http://www_sftg.net/documents%20PDF/Communique%20presse%20prostate%20CMG_pdf

N°4 KCE Recommandations belges du centre fédéral d’expertise des soins de santé (2014)

httpsy//kee.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_Cancer_prostate 18HD.pdf
—> Citées G titre informatif pour ses représentations graphiques ++
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DISCUSSION

Résultat principal de I’étude

Cette étude a permis de déterminer les informations jugées pertinentes a prendre en compte et a

transmettre au patient, ainsi que la conduite a tenir qui en découle, sous forme d’algorithme

décisionnel, dans le cadre du diagnostic précoce du cancer de la prostate chez le patient

asymptomatique considéré individuellement. Les messages clés sont : 'importance de I'information

préalable du patient, I'obtention de son consentement éclairé, et la notion de décision partagée.

Le consensus a pu étre obtenu pour I'intégralité de la fiche, y compris son format.

Ainsi, les facteurs de risque a rechercher sont :

I'age

les antécédents familiaux de cancer de la prostate au premier et au deuxiéme degré
I’origine afro-antillaise

les antécédents personnels et familiaux de cancer du sein et/ou les antécédents familiaux de

cancer de I'ovaire.

Les informations a fournir au patient, en fonction de ce qu’il souhaite savoir, sont :

les facteurs de risques

les bénéfices et inconvénients du diagnostic précoce, ainsi que du non-diagnostic

I’existence d’une prise en charge personnalisée et adaptée au type de cancer éventuellement
découvert

la place de la surveillance active

la pertinence de I'IRM prostatique

la pertinence de réaliser ou non une biopsie prostatique (dont I'indication reléve de I'urologue)
les risques de surdiagnostic et de surtraitement

I'absence d’intérét a répéter la procédure de diagnostic précoce (en particulier le PSA) aprés
généralement 75 ans (pondéré a I'age physiologique)

les options thérapeutiques disponibles et leurs inconvénients principaux.

La stratégie de diagnostic précoce (PSA + TR) est a proposer aux patients avec une espérance de vie

estimée supérieure a 10 ans, a partir de 45 ans s’ils présentent des facteurs de risque de cancer de la

prostate (ou 40 ans en cas de facteurs génétiques familiaux BRCA1 ou BRCA2) ou a partir de 50 ans

en I'absence de facteurs de risque identifiés.

La proposition de suivi du PSA est la suivante :

si PSA < 1ng/mL : PSA tous les 5 ans (ou si 4ge > 60 ans : stop dosage)
si 1 <PSA <3ng/mL : PSA tous les 2 a 4 ans

si PSA > 3ng/mL : PSA annuel a I'appréciation du spécialiste urologue.
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Validité externe

Il n’existe pas de travail de recherche similaire dans la littérature.

Néanmoins, la plupart des données présentées dans la fiche sont issues de |a littérature et partagées
par certaines sociétés savantes.

Dans les grandes lignes, cette fiche est en accord avec les idées a la fois des sociétés savantes
nationales que sont la HAS [7], le CMG [6] et I’AFU [8], et internationales comme I"'USPSTF [10,11],
I’EAU [15] ou encore I’'Association Canadienne des Urologues [16] : I'absence de dépistage
systématique organisé du cancer de la prostate et I'importance de I'information a apporter aux
hommes envisageant la réalisation d’'un dépistage individuel du cancer de la prostate, a la fois sur les
avantages espérés et les inconvénients potentiels.

Les données épidémiologiques présentées en page de garde sont celles de Santé Publique France [1].
Dans les détails, cette fiche va plus loin que les recommandations officielles existantes et est en
revanche davantage inspirée des recommandations des sociétés savantes d’urologie a savoir le
CCAFU [8], 'EAU [15] et la commission européenne d’urologie [17], dont les positions sont plus
récentes que celles entre autres de la HAS, concernant notamment I'algorithme décisionnel.

Ce dernier n’a pu faire I'objet d’un consensus fort dans ce travail étant donné le manque de données
scientifiques probantes a I’heure actuelle permettant un niveau de preuve suffisant a propos
notamment de la fréquence idéale de dosage du PSA. Mais un accord professionnel a toutefois été
obtenu, ayant permis d’établir une proposition de compromis prudent tentant de rationaliser
I'utilisation du PSA. Cet algorithme se rapproche également des recommandations de I’Association
Canadienne des Urologues [16].

En ce qui concerne les facteurs de risques et les informations a fournir au patient, ils sont issus pour
la plupart des recommandations du CCAFU [8], en dehors de I'exposition au chlordécone dont le
choix a été fait ici de ne pas le faire apparaitre, et de certaines informations pour lesquelles des

précisions ont demandé a étre apportées dans ce travail.

Forces de I’étude

Qualité méthodologique :

La méthode Delphi est une méthode d’élaboration de consensus validée et donc adaptée a la
guestion de recherche. Les critéres de qualité méthodologique ont été respectés tels que :
— Anonymisation des résultats garantissant une libre expression des experts, a I’exception du
4%me et dernier tour (cf. paragraphe « limites de I’étude »).
— Recrutement d’experts qualifiés sur la thématique abordée avec équilibre entre les deux
spécialités que sont la médecine générale et I'urologie, toutes deux fortement concernées

par le sujet étudié.
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— Aucun perdu de vue parmi les experts.

— Processus de feedback contrélé permettant et encourageant les participants a réévaluer
leurs jugements initiaux, a la lumiére des commentaires des autres participants et du
positionnement de leur réponse par rapport au reste du groupe.

— Processus itératif en nombre suffisant : 2 a 3 tours suffisent en général [18].

Apport des commentaires

La possibilité de formuler des commentaires libres au premier tour a empéché le risque d’étouffer
I’émergence d’idées nouvelles non soumises dans le questionnaire initial.

Par ailleurs, la possibilité de formuler des commentaires a la suite de chaque proposition pour
expliquer la cotation a permis de comprendre les raisons de I'accord, du désaccord ou de I'indécision

de I'expert et ainsi de soumettre des modifications raisonnées aux tours suivants.

Apport de la visioconférence

La réunion finale « présentielle » a été indispensable dans ce travail.
Elle a permis de débattre des dernieres propositions qui n’avaient pas obtenu le consensus, pour
lesquelles une argumentation orale et en face a face était bien plus efficace et pertinente qu’un

débat par questionnaire interposé.

Convergence totale du groupe

Nous avons réussi a obtenir quelque chose d’entiéerement consensuel.

Limites de I’étude

Définition du consensus

Il n’existe pas de lignes directrices universelles concernant I'interprétation des résultats et la
définition de « consensus » dans la procédure Delphi [18,19]. Peu de conseils existent pour aider les
chercheurs a entreprendre cette méthode de collecte des données, y compris sur le site de référence
des critéres qualités equator-network.org. De nombreuses formes différentes existent maintenant.
Selon les études certains définissent le consensus a partir d’'un accord d’au moins 51% des participants,
d’autres recommandent 70% ou encore 80%, et enfin certains suggérent que la stabilité de la réponse
a travers une série de tours est un indicateur plus fiable de consensus [18,20].

Par conséquent, étant donné le nombre plutot faible de participants dans notre étude, nous avons fait
le choix de ne pas raisonner en pourcentage mais de nous inspirer d’'une autre méthode de consensus
trés proche de la procédure Delphi : la méthode « Recommandations par consensus formalisé » ; pour

laguelle la HAS a établi des recommandations en 2010 [21], a la différence prés que nous avons choisi
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une échelle numérique allant de 0 a 9, plutét que de 1 a 9, le chiffre zéro ayant plus de sens pour
exprimer un total désaccord, mais n’interférant pas sur I'interprétation des résultats dans notre étude.
Dans cette méthode les avis des participants devaient étre unanimes pour parler de consensus, c’est-
a-dire toutes les notes 2 5 ou tous < 5, donnant toutefois plus de force au consensus, contrairement

au raisonnement par proportion de réponse compris ou non dans un intervalle.

Biais de sélection des experts

Méme s’il n’existe pas de lignes directrices universelles, la taille du groupe est au minimum de 15
participants et jusqu’a plus de 60 dans de nombreuses publications [19].

Nous avons donc ici un faible nombre de participants, ayant par ailleurs permis une analyse
qualitative plus importante que lorsque le nombre de participants est trop important.

Au-dela du nombre, le choix des experts ne s’est pas fait au hasard. Nous les avons contactés
directement par téléphone, en les ayant sélectionnés nous-méme a partir de leur domaine d’exercice
et leur représentativité présumée sur le sujet.

Nous avions initialement sollicité les présidents de I’AFU et du CMG afin qu’ils nous établissent une
liste d’experts parmi leurs 2 grandes instances. Ces derniers sont entrés en contact et ont donné leur
accord pour un tel travail mais le contexte sanitaire actuel les a empéchés malheureusement de nous
aider a mener ce projet dans le délai qui nous était imparti. Nous avons donc d sélectionner les

experts pas nos propres moyens.

Implication hétérogéne des experts et nécessité d’implication de I’'administrateur

Bien qu’incités a laisser des commentaires pour chaque proposition et a chaque tour, pour
argumenter leurs cotations, I'analyse des commentaires a montré que les experts ont commenté ce
travail de maniere hétérogene avec souvent une absence de commentaires. Ainsi, certaines
propositions ont parfois d(i étre reproposées a l'identique, faisant perdre un tour d’avis.

Il a aussi fallu qu’en tant qu’administrateur de la ronde Delphi, jintervienne sur plusieurs items en
soulevant certaines interrogations ou en apportant des données de la littérature pouvant appuyer ou

au contraire parfois aller a I’encontre de certains avis émis.

Biais de suggestibilité

Comme cela vient d’étre dit, mon implication dans I'argumentaire de certaines propositions a pu étre
un biais de suggestibilité. Mais cela était en méme temps indispensable au vu de I’'hétérogénéité des
commentaires formulés par les experts et la nécessité que I'étude se déroule sur 3 a 4 tours, ce qui a

permis par la méme occasion d’éviter d’avoir des perdus de vue.
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Variation de méthodologie au 4°™ tour : la visioconférence

Cette variation de méthodologie est a la fois une force (voir plus haut) et une limite de I'étude par la
rupture de I'anonymat qu’elle a entrainé.
Ceci dit, la méthode RAND/UCLA [22], qui inclut une réunion présentielle, peut étre considérée

comme une forme particuliére de modification de la procédure Delphi [19].

Variation de méthodologie de cotation

L’échelle numérique classiquement utilisée dans la méthode Delphi dans sa version classique ou
modifié, ou encore dans la méthode « Recommandations par consensus formalisé » de la HAS dont
nous nous sommes inspirés pour I'analyse des données, vade 1a9.

Nous avons choisi ici une échelle de 0 a 9, le chiffre zéro ayant plus de sens pour exprimer un total

désaccord, mais cela n’a pas eu d’impact sur les résultats et leur interprétation.

Conclusion et perspectives

Cette étude nous a permis de mettre en forme un outil d’aide a la décision dans le cadre du
diagnostic précoce du cancer de la prostate chez le patient asymptomatique. Cet outil se présente
sous la forme d’un livret de format A5 résumant les données épidémiologiques du cancer de la
prostate, les informations a prendre en compte concernant le patient considéré individuellement, les
informations a fournir au patient, I’algorithme décisionnel qui découle de la décision partagée avec le
patient, un tableau de suivi et les principales recommandations officielles existant a ce jour.

Les messages clés qui ressortent de cette étude sont I'importance de I'information du patient,
I'importance des notions de consentement du patient et de décision partagée, I'importance du
raisonnement en termes de qualité de vie au-dela de la durée de vie dans la stratégie de diagnostic
précoce du cancer de la prostate.

Cette fiche n’a pas vocation de recommandation officielle, mais a vocation d’aider les médecins de
premier recours a répondre aux interrogations de leur(s) patient(s), a leur proposer une conduite a
tenir visant a rationnaliser |'utilisation du PSA et a homogénéiser leurs conduites concernant le
diagnostic précoce du cancer de la prostate. Ceci dans I'attente que d’éventuelles études nous
permettent d’avoir des niveaux de preuves supérieurs sur I'impact du diagnostic précoce du cancer
de la prostate ou que de nouveaux outils diagnostics, plus fiables que le PSA, voient le jour, ce qui
semble déja bien se profiler avec les études actuelles sur certains biomarqueurs.

Cette étude ouvre les perspectives d’'une étude a plus grande échelle, avec un plus grand nombre
d’experts. Un travail sur une fiche destinée davantage au patient serait également envisageable et |a

bienvenue.
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ANNEXES

yé aux experts - TOUR 1

lonnaire envo

Quest

Annexe 1

Point Prostate Personnel

Hyplicalion du pr

{ et recueil des avis deperts

PRESENTATION DU PROJET

Drans le cadre d'un travail de th3se de médecing générale, j2 me suis intéressée au Cancer de la Prostata
et plus particuliorement a la prise en charge du risque de cancar prostatique chez le patant asymptomatigue.

Le dépistags du cancer de |3 prostate étant un sujet trés controvarss pour diversas raisons, il 251 a lorigine de
conduitas hétdrogdnes du corps midical,

L'objectit de ce travail de these est d'aidera ce gu'une réponse homaogere puisse émerger de tout médecin
confronts 3 la question du risqua de cancer prostatique d'un patient,

METHODOLOGIE

Le projet consista a créer une fiche qui résumerait les élémeants a prendre en compte dans 'évaluation du
risque d2 cancer prostatique d'un patient et qui proposarait un algorithme décisionnal pour guider le médscin
dans la décision, dans e but de tenter d'homogénéiser les conduites.

{eite fiche ast ansuite soumisa 4 I'avis 4"exparts, dont vous faites partia, pour pouvoir apporter les modifications
jugées nécessaires.

Il &"agit dwtiliser la mathode BELFHI ou ronde DELPHI, méthode validée pour Fobtention d’un consensus,
mimant des tables rondes virtuelles avtour d'un sujet.
Four cela, e groupe d'sxpearts est constitue 3 la fois d’urologues at de géndralistes,
Yous serex chacan sollicités & plusieurs reprises [au mains 3 fois] pour obbenic votre avis, & Paide d'un Formolaice
dvaluant votre degre daccord sur différents paints de la fiche, & renvoyer par mail.
A chagua tour, vous recevraz un résumeé de "ensemble des réponses des différents experts (de fagon anonyme)
ainsi gu'ure version actualisée de la fiche, prenant en compte les réponses précédentas. Tour  tour, Fidéa est
d'obtenir un consensus entre les différents experts, ov au moins de s'en rapprocher le plus possible.

Pour les differemts items proposds, vous donnere: votre degré d'aceord sur une échalla de 049, puis en fancbon
des résultats ebrenus, l'interprétation suivante sera faite ©
— ltemn jugé « approprié » au-dela d'un certain seuil d'accord @il sera alors validé et ne sera plus
sourmis 2 avis dans le formulaire suivant,
— Item jugé au contraire « inapproprié » @ il sera alors invalidé et sera retiré de la fiche
— Item jugé « incertain » : il sera alors Soumis & nouvesu 3 avis le tour suivant, aprés maodification
prenant en compte vos commentaires.

A cours du 157 tour uniguermsnt, une partie de commentaires libres vous sera proposse, au cas ol vous
souhaiteriez soulever un point partculier gue |2 formulaire n'a pas évoque,

Lette fiche, gue 'ai intitulée fiche PPP pour « Point Prostate Personnel &, est accompagnee d'une « feuille
explicative » résumant las motivations da ca2 travail de thiése et expliquant les sources et le raisonnermsaet de la
construction de cette fiche, pour vous aidar dars votre aralyse.

Ierci d'avance pour votrs investssament.

Intitulé de la fiche : ¢ Point Prostate Personne|

Commentaires Evemtuels

SSEE N &

Informaticns résumees sur cette page

(Donmer vatre degré d'uccornd sur o présence de Finformation dannée sur o page de
garde ef préviser en commentaires sH y o des modificetions suggerdes]

+ Données épidémiologiques

+ Questionnement d'un patient sur son risque de cancer de prostate

+ Résume succinet de Iintérét de cette fiche

+ Identité du patient

Cammrentalres dventuicls

Chaoizizses un &lement,
Cholslssez un élément.
Choisissez un Elément.
Cholsissez un lément.

= CONCERNANT LA PAGE « HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE S, -

Frize en compte des amtécédents madicaux et chirurgicaux dans la decision

Cammentgires Svenrtuels !

Chaisissez un élément.

Frise en compta des comorbidités du patien: dans |a décision

Commentaires evertuels

Chaisissez un élément.

Frise en compte des anciens dosages de PSA, =il yen a

Commantaives éventuels !

Prise en compte des facteurs de risques

Commentaires evemtuels :

Chaisissez un élément.

Accord avec les Facteurs de ri:

+ Origine afro-antillaise

+ Antécédent familial de cancer de la prastate (3 czs ou plus zu ler ou 2éme degre quel
que soit Iige, o au mains 2 cas avant 55 ans)

3E retenus

+ Antécédentfamilial de cancer du sein et de I"ovaire
+ Exposition au chlordécone

Commentoires evemtuels

ssez un Elément.
Choisissez un &l2ment.

Cholsissez un élément.

Choisissez un lément.

Données de IMinformation a fournir au patient

+ Facteurs de risque

+ Banefices et incertitudes de |a détection précoce, et a contrario consequences de la
nan détection

4 Pertinence de réaliser une biopsie

+ Risque de surdiagnostic et donc de surtraitement

+ Existence de différents types de cancer de la prostate et différentes options de prise
en charge

+ Absence d'intérét a répéter la procédure aprés 75 ans

Cammentaires éventiets

Choisizsez un &lement.

Ranpel ces grandes lignes de traitement disponibles en 2020

Camimentodres éveatiets

Choisissez un element.
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Commentoires evertuels :

Chaisissez un elément.

Prise en campte des anciens dosages de PSA, il yena

Commentaires evertuels :

Chaisissez un £lémant,

Prise en compte des facteurs de risques

Commaentaires évertuels |
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Accord avec les facteurs de risgue retenus
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+ Antecédent familial de cancer de la prostate (3 cas ou plus zu ler ou 2eme degré quel
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+ Antécédentfamilial de cancer du sein et de l'ovaire
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Commentoires evertuels :
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Données de information a fournir au patient

+ Facteurs de risque

+ Bénéfices et incertitudes de |a détection précoce, et a contrario conségquences de la
nan detection

+ Pertinence de réaliser une biopsie

+ Risque de surdiagnostic et donc de surtraitement

+ Existence de différents types de cancer de la prostate et différentes options de prise
en charge

+ Absence d'intérét i répéter la procédure apries 75 ans
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Fappel des grandes lignes de traitement disponibles en 2020
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Chaisissez un elément,

= CONCERNANT LA PAGE s SUNVE» 2

Pertinence de la présence des différents ééments du tableaw :

+ Identité Praticien
+ Date

# Motif de |a consultation 4 |a date mentionnée
+ Resultat PSA

* Résultat TR

+ Eléments cliniques autres

+ Conduite 4 tenir retenue 3 |a fin de |a consultation
+ Date du prechain suivi

Commentaires € ventuels ©

Choisissez un elément.

Chaisissez un élément,

5567 UN BlEMent,
isissez un elément.
Cholsissez un dlément.

Choisissez un éléement,

Chioisissez un élément.

Chiisissez un élément,

Présence de liens vers les principales recommandations existantes

Cammentaires € ventusls ;

Choisizsez un élémant.

= CONCERNANT LA FICHEDANS SON E

Farmat: llvret AS

Cammentaires gventuels ;

Cholsissez un Elément.

Présence d'une feuille détachable 3 destination du patient contenant son tableau de
suivi

Commertoires gventuels -

Chaisissez un &lément.

COMMENTAIRES LIBRES : rubrique présente ou der tour uniguement}
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Argumentaire de la fiche initiale envoyé aux experts au tour 1

Annexe 2

ETAT DES CONNAISSANCES EN MATIERE DE RECOMMANDATIONS

Le dépistage du cancer de la prostate par dosage sanguin du PSA est particulierement controversé.

En France, et méme a

nternational, 'attitude des médecins face au risque de cancer de prostate de leur patient est

trés hétérogene, du fait de divergences notables entre les recommandations des différentes sociétés savantes (HAS,

AFU, CMG).

HAS

En 2012, la HAS a souligné I'absence d’intérét démontré de la mise en ceuvre d’un dépistage systématique
organisé par dosage du PSA dans une population d’hommes considérés a haut risque, comme elle I'avait
déja signifiée pour la population générale [1].

D'aprés la HAS, il serait méme souhaitable d'analyser les pratiques actuelles de dépistage opportuniste pour
mieux en apprécier les inconvénients et d'émettre des recommandations pour en réduire I'usage et pour le
rendre plus rationnel.

Le rapport de I'HAS insistait également sur I'importance de I'information a apporter aux hommes envisa-
geant la réalisation d’'un dépistage individuel du cancer de la prostate.

Concernant les populations a haut risque (hommes ayant des antécédents familiaux de cancer de la prostate
e), la HAS indique :
¢ «Qu'en I'état actuel des connaissances, des difficultés son

et les personnes d’origine africaine ou anti

entifiées pour définir et repérer des po-
pulations masculines a plus haut risque de développer un cancer de la prostate ;

+ Que l'identification des groupes d’hommes plus a risque de développer un cancer de la prostate ne
suffit pas a elle seule a justifier un dépistage ;

¢ Qu'il n'a pas été retrouvé d’éléments scientifiques permettant de justifier un dépistage du cancer dela
prostate par dosage du PSA dans des populations masculines considérées comme plus a risque » [1].

AFU

En 2020, I’AFU « recommande une précoce i du cancer de la prostate avec une infor-
mation éclairée sur les modalités, les enjeux et les risques éventuels liés aux différentes stratégies de prise en
charge avec pour objectif essentiel de ne pas méconnaitre un cancer agressif.

La détection est fondée sur le toucher rectal (TR) et le dosage du PSA total chez les hommes sans polypatholo-
gies a partir de 50 ans. Un TR suspect (induration) est une indication de biopsie prostatique quelle que soit la

tée.

valeur du PSA, sauf chez les patients dont |’espérance de vie est |

Le dépistage n'est pas recommandé chez les hommes dont I’espérance de vie est estimée inférieure a 10
ans en raison d'un age avancé ou de comorbidités sévéres. Le contréle de |a valeur du PSA aprés 50 ans reste
un élément prédictif du risque de survenue d'un cancer de la prostate au cours de sa vie.

Les modalités de suivi et |'intervalle entre les dosages varient en fonction de |a valeur initiale du PSA et de sa
cinétique d'évolution ». [3]
Pour I’AFU, la détection précoce reste recommandée a partir de 45 ans chez les hommes au risque de cancer

de la prostate : origine afro-an se ou antécédent familial de cancer de la prostate (au moins 2 cas collaté-

raux ou de survenue avant 55 ans).

La stratégie de détection précoce proposée par I’AFU se fonde sur |'information des hommes a tous les temps
de leur prise en charge (identification, diagnostic, traitement, gestion des effets secondaires, suivi) et sur la
définition d’une stratégie individualisée en fonction des facteurs de risque et de la valeur du PSA :
¢ Procédure s’adressant exclusivement aux hommes en bon état fonctionnel et a la probabilité de survie
prolongée.
¢ Procédure reposant sur la recherche des facteurs de risque (familiaux et ethniques), le toucher rectal et
le dosage du PSA.
¢ Procédure initiée a 50 ans en absence de facteur de risque, a 45 ans en cas de facteur de risque familial
ou ethnique.
¢ Procédure interrompue a 75 ans généralement.
¢ Procédure a répéter probablement tous les deux ans en cas de facteur de risque, mais intervalle optimal

encore non établi (pas de nécessité de répéter la procédure annuellement sauf exception). En 2009, if
était recommandé de le réaliser de maniére annuelle si le PSA était >1ng/ml et tous les 3 ans si le PSA
était <Ing/mL. Ces recommandations reposaient essentiellement sur les résultats de I’étude ERSPC con-
sidérés comme concluants pour la tranche d’Gge de 55 a 69 ans (mais pour un dosage de PSA tous les 4
ans et un seuil & 3ng/mL).

+ Procédure nécessitant une évaluation.

CNGE et (MG

H

En juin 2011, le CNGE indiquait également qu’«

n’existait aucun argi

pour recc un dépis-
tage systématique du cancer de la prostate par le toucher rectal et/ou le dosage du PSA et qu’en dehors de
situations particuliéres a risque ou de demande individuelle de patients bien informés au préalable, le CNGE

recommandait aux médecins généralistes de ne pas pratiquer de dépistage systématique ».

En 2011, le CMG considére qu’« assimiler les cellules cancéreuses prostatiques a un cancer maladie est un
abus de langage qui explique la difficulté a communiquer sur ce sujet difficile ».

Le CMG invite les médecins généralistes « a informer clairement les hommes de plus de 50 ans & la fois sur
les avantages espérés et les inconvénients potentiels du toucher rectal et du dosage du PSA dans le sang,
tant que persisteront des inconnues sur le rapport bénéfices-risques d’un dépistage systématique du cancer
de la prostate ». [2]

est essentiel de ne pas entretenir la confusion entre dépistage et diagnostic.

En mars 2014, le CMG communiquait sur le processus de prise de décision partagée, comme « modéle de
fonctionnement reconnu comme nécessaire ».

A ce jour, aucune agence ou autorité sanitaire dans le monde n'a rendu d'avis favorable a la mise en place
d’un programme de dépistage systématique du cancer de la prostate par dosage du PSA.

L’US Preventive Services Task Force {USPSTF), qui s’était opposée a la prescription de dosage du PSA dans un

Recommandations | gbjectif de diagnostic précoce, vient de modifier ses recommandations [4-5].

eur

internationales

et |Eller 1de de ne pas dé un patient qui n’exprime pas son souhait de I'étre (aprés avoir regu une
information a ce sujet), sans plus s’opposer a la prescription du PSA pour un diagnostic précoce de cancer de
la prostate.

En revanche, elle continue de ne pas recommander le dépistage basé sur le PSA chez les hommes de plus de

70 ans.

Finalement, toutes s’accordent pourtant pour
ne pas employer le terme ni prétendre a réaliser un dépistage de masse,

et s’accordent sur la notion primordiale d’information éclairée du patient.

C’est pourquoi cette fiche vise dans un premier temps a s’accorder sur les informations importantes a transmettre a
son patient, et vise a préciser les informations a prendre en compte pour proposer ou non un dépistage, mieux
dénommé diagnostic précoce, INDIVIDUEL et non de masse.

Concernant ces derniéres informations, une actualisation des connaissances s'impose pour comprendre les motivations
de ce travail.
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Depuis les derniéres recommandations des différentes sociétés savantes, de nouvelles avancées scientifiques sont a
prendre en considération. A sav

: La place de I'|lRM prostatique pré-biopsique, la notion de surveillance active pour
les cancers a faible risque, ainsi que la relecture des études préexistantes. Autant d’arguments qui permettent de
remettre la question de la réalisation d'un DIAGNOSTIC PRECOCE INDIVIDUEL au gotit du jour.

Nouvelles études et relecture d’anciennes études
Il faut savoir que la polémique autour de I'intérét du dépistage du cancer de la prostate a été renforcée par les résultats
des mortalités spécifiques apparemment contradictoires des 2 plus grosses études randomisées (étude américaine
PLCO et étude européenne ERSPC).

Parmi les essais randomisés de dépistage, seules restent valides les données de V'ERSPC qui objectivent un gain de survie
spécifique de 21% a 13ans [6] et de I'étude de Goteborg dont le gain en survie spécifique est de 42% [7].

En effet, une révision de I'étude PLCO (qui a rapporté une absence de bénéfice sur la mortalité spécifique) a décelé un
énorme biais: presque 90% des patients mis dans le groupe des non-dépistés I"avaient, en fait, été sans le dire (par
dosage du PSA), ce qui inverse la conclusion finale : une augmentation de la survie spécifique de 27 a 32% dans la
population des dépistés.[8]

Plus récemment, I'étude randomisée britannique CAP (The Cluster Randomized Trial of PSA Testing Prostate Cancer) [9]
consistait a proposer par des généralistes a 408 825 hommes de 50 a 69 ans soit une surveillance standard, soit un
dosage unique de PSA. Un PSA supérieur ou égale a 3 ng/mL conduisait a la réalisation de 10 & 12 biopsies échoguidées.
La mortalité par cancer de la prostate a 10 ans n'a pas été différente entre les deux groupes, témoignant d’un taux de
mortalité spécifique faible proche de 1%. Les cancers de haut grade et de stade non localisé étaient identifiés en méme
proportion dans les deux groupes. Cette étude présente cependant des faiblesses méthodologiques, et devra étre

poursuivie encore quelques années avant de pouvoir conclure.

Place de V'IRM prostatique
Au-dela de ces nouvelles données, il est important de souligner également I’apparition d’un ou
en plus performant : I'imagerie IRM.
Les nouvelles recommandations 2018-2020 de I’AFU [3] préconisent la réalisation d’une IRM pré-biopsies, augmentant
la rentabilité des biopsies, permettant des biopsies ciblées, optimisant ainsi les chances de détection et la réduction des
actes inutiles, indication dans laquelle elle a été validée par des études maintenant solides [10-12].

diagnostique de plus

Notion de surveillance active
Depuis une dizaine d’années, la surveillance active des cancers de la prostate localisés a faible risque s’est fortement
développée. Malgré des biopsies parfois répétées, la qualité de vie des patients est préservée, et ils évitent fexposition
ala chirurgie et aux radiothérapies, et par conséquent a leurs effets secondaires.
Elle est réservée aux patients avec un faible risque d’évolution vers un cancer métastasé. Ces patients, pour lesquels il
n’y a pas de bénéfice a traiter d’emblée, seront mis en surveillance plus ou moins prolongée, et traités s’ils montrent
des signes de progression de la maladie.
Le principe est basé sur le fait que beaucoup de cancers de la prostate bien différenciés ne vont pas progresser ou vont
évoluer trés lentement. Certains patient vont donc mourir d’'une cause intercurrente sans que le cancer de la prostate
ait été symptomatique.

L’enjeu est de déterminer

qu’il entraine en cas de suspicion de cancer, ainsi que des traitements éventuels auxquels sont exposés les patients

lorsqu’un cancer est détecté. Méme si les études actuelles sont encore quelque peu divergentes,

envisageable de proposer un algorithme décisionnel qui puisse répondre a la demande d’un patient concernant son
risque de cancer prostatique personnel et sa prise en charge éventuelle.

es bénéfices du diagnostic précoce sont supérieurs aux inconvénients des examens

semble

Les données épidémiologiques sont celles de I'INCA [13-14]

L'attitude adoptée sera issue d’une décision partagée entre le médecin et un patient, préalablement clairement et
loyalement informé .

Pour cela, cette fiche tente de résumer les différents éléments a prendre en compte pour orienter cette décision, a
savoir :
* L'dge, reconnu comme facteur de risque de cancer prostatique
* Associé aux antécédents médico-chirurgicaux, ainsi qu’aux comorbidités du patient, permettant ainsi d’évaluer
’'espérance de vie du patient.
* Le consentement éclairé du patient aprés une information claire.
* Les facteurs de risque de cancer prostatique, permettant de déterminer I’age de début de la procédure de
diagnostic précoce.
* La réalisation ou non de PSA antérieurs avec la date et le/les résultat(s) : important pour la notion de cinétique
du PSA.

Concernant les facteurs de risque mentionnés, ils sont reconnus dans les différentes recommandations AFU. HAS ou
encore CMG [1-3]

Concernant I'exposition au chlordécone, il s’agit d’une suspicion [15]

L’'hérédité génétique a en revanche été établie [16-17] ainsi que l'origine ethnique [18]

Concernant les informations a communiquer au patient, elles sont également issues des recommandations des
différentes sociétés savantes AFU, HAS, CMG [1-3] qui s’accordent sur la notion de décision éclairée.

Ces informations a fournir n’étant pas toujours bien détaillées selon les recommandations, j’ai pioché dans I’ensemble
de ces recommandations pour proposer une liste.

Le rappel des grandes lignes de traitement est présent a titre de rappel pour le médecin, pour pouvoir répondre aux
interrogations des patients et est inspiré des recommandations de I’AFU.

En tenant compte de ces éléments, nous proposons un algorithme visant a aider le médecin dans la prise de décision,
toujours collégiale avec le patient.

La stratégie proposée, selon I'age, I'espérance de vie et la présence ou non de facteurs de risque, est tirée des derniéres
recommandations de I'AFU.

La découpe en tranche d’age et le rythme de suivi en fonction du PSA sont une proposition, aucun intervalle strictement
défini existant a I’heure actuelle dans les recommandations. Ce que I’on sait en revanche, c’est « qu'il ny a pas de
nécessité a reproduire les tests de PSA annuellement (niveau de preuve grade B).

L'intervalle entre les procédures était de 4 ans dans ERSPC, et de 2 ans dans I'étude de Goteborg.

Un rythme de 2 ans est probablement indiqué lorsque la valeur du PSA est supérieur a 1ng/mL a 40 ans ou supérieur a
2ng/mL a 60 ans (niveau 3—grade B) » [19].

Il s’agit ainsi dans cette fiche de proposer des intervalles de suivi dans le but de le soumettre a avis d’experts et avoir un
retour de ce qui semble étre fait en pratique.

Enfin, au—dela de I'aide a la décision, cette fiche a également pour objectif de faciliter le suivi grace au tableau de suivi
dans lequel sont mentionnés les résultats et les décisions prises a chaque consultation, d’ou I'existence d’un tableau de
avec un exemplaire destiné au patient.

sui
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Point Prostate Personnel
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Ouelgues précisions avant d'entamer ce 2™ Lour

Fa

le rappelle le principe de cette fiche : fiche destinée en premiére intention au médecin de 1™
recours pour le guider dans la prise de décision partagée avec le patient concernant son risgue de
cancer prostatique. |l ne s'agit en aucun cas d'un auto-guestionnaire

Il ne s"agit en aucun cas de faire du deépistage de masse mais d’essayer de rationnaliser I'utilisation
du PSA, |e dépistage oppartuniste s'étant avéré inefficace, sans reduction de la mortalité mais avec
un surdiagnostic considérable!

La détection précoce du CaP consiste & rechercher la maladie chez un patient asymplomatique
considére individuellement. Son évaluation se fonde sur I"analyse de 'état de santé de cet individu
avec un objectif spécifigue individuel, Il s'agit d'une pratigue médicale réalisant la synthése de
données scientifiques et des objectifs de santé propres a ce patient, issue d'un colloque singulier
entre un medecin et ce patient.

Vous avez regu sur une autre piéce jointe le résumé des réponses contenant |
—  La médiane des réponses

— Lerappel de votre propre répanse

— Llintervalle de réponses

—  Les différents commentaires farmulés pour chague item

Les items n’ayant pas cbtenu de consensus, pour lesquelles je n'ai pas eu de commentaires
expliquant le désaccord de certains vous sont reproposées sans modification, afin que vous puissiez
cette fois ci exprimer les raisons de votre désaccord pour que je puisse proposer une éventuelle
maodification.

Certains seront accompagneés toutefais d'explications complémentaires pour vous aider dans votre
cotation,

Pour les propositions n'ayant pas oblenu de consensus, mais pour lesguelles des arguments ont éLé
avances, des modifications ont ét€ apportées et sont soumises a nouveau a votre appreciation.

Je me suis permise pour certains items de faire moen argumentaire mais je laisse aux autres experts
le soin de réagir en commentaires aux remargues des autres, s'ils le souhaitent.
Pour cela, écrivez volre réaction dans la zone commentaire de I'itern concerng

! Rebecka Arrsrud Godtman et

« Opportunistic Testing Versus D_.mm:_nmn_ Praszate-Spacifi Antigan Scresning: Dutcarns

Aftar 18 Yaars in the Giteborg Randomized Population-Basad Prostate Cancer Screening Trial », Furopean Urofogy 68, n* 211
saptambre 2015): 354-60

. Recbol, « Screening for prostate cancer: Are orgal

ad screening programs recessary? », Transiationol Andrology and

Uradogy 7, 0% 1{2018): 4-11
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PAGE DE GARDE

Nouvel intitulé de |a fiche « Diagnostic précoce de cancer de la prostate : aide 3 la décision
personnalisée »

A noter i @ ét¢ souligne que « Point Prostate Personnel » a'étoit pos ossez explicite pour
mentionner gue cette fiche parfait o CANCER de fo prostate et nor de 'HEP ou autre,

J'ai donc essayé de rassembler les maots oiés « cancer », « diggnastic précoce », et déasion
@ personnaiisee »

Commentaires éventuals :

Données épidémiclogiques mentionnées

A noter :

—  Au-deld des données raj . i avait eg 81 suggére en cornmerntaires d gjouter e
nombre d'années de vie gugrées mais je n'oi pas trouvé ce chiffre, ou du moins rien de trés
récent.

Par oilleurs, if avait égolement té suggéré Fojout du « number neaded to treat » {NNT} mais

ce nombre semble source de piéges et donc d'incompreéhension, sa valeur semblant changer

sefon lo durde de suivi dans F'étude ERSPC https/fpubriednebinlm.nibgoy /21189374
Commentaires éventuels ;

Questionnement d’un patient par rapport 4 sa santé en lien avec son risque de cancer de la
prostate

+ Depré d'accord sur la présence d'un exemple de questionnement o’un patient

+ Degré d'accord sur la phrase proposée (reformulée par rapport a |a version précédente)
Commentaires éventusls :

Résumé succinct de Fintérét de cette fiche

A noter : nouvelle formulation proposée. 5 désaccord avec cette proposition merci d'expliquer en
commentaire les raisons

Commentaires eventuels @

Identité du patient

Ajout de la case médecin traitant

A noter : pas de modification nan plus pour le méme raison, en dehors de Pojout de fo cose
« médecin traitart » car il a été suggére de le mentionner dans le tableau de suivi en fin de
document mois n'oyant pas fo ploce, je propose de le rajowler ici

Commentaires eventuels :

HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE

Prise en compte des Antécédents et des comorbidités

A noter ©

N sagit joi d'ovair une idée de Fétat géndral du patient

Méme s'ils sont difficitement intégrables dans un scare de risque pertinent et validé a Fheure
actuetle, ifs influencerant 'estimation de Vespérance de vie qui d san tour influencera fa deécisian
e PrOPOSEr U N0 Wne strotégie de diggnostic précoce {of. item espérance de vie aborde dans ia
partie gigorithime powr o discussion outour de fa problématigque ge Mestimation)

Commentaires éventuels :

Réunion des antécédents at des comorhidités car difficilement différenciables
Commentaires éventuels :

Suppression de la colonne pronostic
Argumentaire tenant compte des commentaires ; trop implicite et peu éthigue
Commentaires eventuels :

+ Présence des anciens dosages de PSA

+ Ajout d’une note pour préciser « PSA total »

+ Ajout d'une colonne « norme du test » pour le PSA

Argumentaire | hetérogénéité entre les foborataires selon le kit utilisé

Commentoires éventuels |

Prise en compte des facteurs de risque

A noter :

Il g eté mentionné que la HAS o bien montré que la prise er compte des facteurs de risgue ne
chongeait pas e pronostic.

Argumerntaire personmel ©

Ces recommandations commencent o Btre anciennes, et sont bosées sur des diudes (ERSPC er
PLCOY pour fesquelles fes interprétotions ont change depuis leur relecture {les recos HAS dotans
d'ovant la refecture).

Par aitteurs, it ne s'ogit pas de roisonner uniguement en termes de quantite de vie mais
égalernent en termes de gualité de vie,

En effet, certains factewrs de risgue, comme les mutations géndétigues farmilicles BRCAZ, peuvent
permettre d'identifier précocement des formes agressives? pouvant entacher considérablement fa
qualite de vie {douteurs sur métastases por exernple .

Iidée de prendre en compte les foctewrs ge risque est aussi de pouvolr répondre & un patient
inguiet pour lui-méme guand if existe des antécédents familiaux. Ce sera ensuite i nous,
medecing, d'expliquer au patient que ¢a ne change pas le pronostic,

Done méme 571 ne changent pas le profastic, je pense gu'il ne s'aait pas non plus d’en foire
complétement abstraction. A nous de donner lo bonne information au patient.

Commentaires éventuels :

Suppression item « expo:
Argqumentaire exposé por un ou plusieurs expert(s] | mangue de preuve gue cette exposition X
EXP0SE U cancer de la prostate,

L'exposition au chlordécone exposerait au risque de diagnostic de cancer de la prostate en

aGugmentant fo copacite du PSA @ identifier fes cos o risque feffet « estrogéne-fike »).

i v'est par aifleurs plus possible détabiir guel homme o été spécifiquement exposé, tant le

produit est présent partout sur les 2 iles

Comrentaires dventuels

A propos des antécédents familiaux de cancer de la prostate :

Suggestion d'un expert de tenir compte du risque familial simple, ¢'est-4-dire un homme dont l2

saul le pére est décédé de cancer de |a prostate car sera inguiet pour |ui-méme.

Argurneniaire personnel  ne fait pas partie des facteurs de risque recornus, Cala motivera
effactivement certainement le patient 4 s'interroger sur son risgque de cancer de la prostate, mais

ce sera a nous médecin de Finformer de 'absence de preuves. Le faire apparaitre sur cette fiche

sarait selon moi source d'erreur pour le médecin gui s'en servira.

Merci de donrer vatre avis en donnant wotre degré d'accord sur le fait d'intégrer la notion de X
risque familial « simple » dans cette fiche ?

Commentaires eveniuels

Antécédent personnel et familial de cancer du sein et/ou amtécédent familial de cancer de

I'ovaire X
A noter : ajout de la rotion d'antécédent personnel pour le cancer du sein (et non uniguement

Jfomilial] et qjout du détail des critéres retenus

Comnrentoires éventuels

Ajout IMC
Commentaires eventuels

Ajout Mode de vie

A noter : évaluation d'une éventuelle précarite, gquestionnement de 'acoés au soin, pouvant
influencer fo décision

Commentaires éventuels :

* wivel L Patel et al, » Association of Genomic Domains in BRCA&L znd BRCA2 with Prostate Cancer Risl and Apgressiveness »,
Cancer Resenrch 80, 0" 3 {1 tévrier 2020} 624-38

hdok Oh et al., « The Association of BRCAL and BRCA2 Mutations with Prostate Cancer Risk, Frequency, and Mortaliny: A
beta-Analysis », The Prostats 79, n™ B (juin 2019): 880-95
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INFORMATION PATIEMT :
Donner vatre degré d'accord sur la présence de l'itern dans les informations & fournir au patient

Facteurs de risque

A noter : pas de modification faite X
Terir compte des remargues faites plus haut concernant les facteurs de risgue pour revenir ou

ROR SUF votre cotation

Cormentaires Svantuels !

Bénéfices et inconvénients de la détection précece ou de la non-détection

A nigter : proposition remplacant fa formulation précédemment proposee « beénéfices et X
incertitudes de lo détection précace, ef o conirario conséguences de la non-detection »

Selan les commentmires, lo premitre formutation entroinait un cite trop péjorotif de fo non-

detection

Commentaires éventuels

possibles du diagnostic précoce et donc entre autres sur fa réalisation possible d'une biopsie,
ses indications, 65 rsques, erc..

— il a été commenté que cela survenait trop tdt dans la démarche mais fe pense gu'il est
primordiof gue fe patient conngisse les tenants et les ohoutissants de fo stratégie de
diagnostic précoce pour Mafder dans sa décision, donc il faut gue cette information survienne
en omaont du diagnostic précoce éventuel

Commentaires éventuels :

Différents types de cancer et options de prise en charge des cancers révélés

A rater : X
i @ été comments que celo survenait trop 16t dans la démarche mais I'idée est gue fe patient soit
conscient des tenants et des aboutissants de la stratégie de diegnostic précoce pour Vaider dars

s décision. i ne s‘aait pos de rentrer dans les détails mais que le potient off conscience qu'if n'y o

pos Gue des cancers agressifs et inversernent. £t qu'll ait égalernent conscience des grandes figres

de troitlement qui existent el que tous les cancers de io prostate n'ourant pas forcément un

traitement radical (concer de fa prastate n'est pas abligatoirement éqal d chirurgief.

Comrmentaires éventuels :

Risque de surdiagnostic et donc de surtraitement

A noter ;

La seule remargue formulée a ét¢ cefle que cefa survenait trap 16t dans la démarche.

W s'ogirait ied dexpliGuer au patient fes risques qui peavent exister au fur et & mesure de fa
procédure de diagnostic précoce. £t fe ne vois pas de meilfeur moment pour faire passer cette X
information qu'avant de se lancer dans wre éventuelle procédure de diagnostic précoce, que le
pattent guisse avoir tout {ou du moins le maximum]) fes éléments en main pour décider.

Ces risques doivent déjc étre abordés dans l'itern « bénéfices et inconvénients de la détection
précoce ou de fa non-détection » mais i me semilait impartant gu'apparaisse les notions de

& surdicgrostic » et « surtraiterment » qui sont parmi fes arguments les plus fréquemment
avancés dans le « non-dépistage » et pour lesquels les chases ont un peu évolué ces derniéres
ornées, grdce notomment g la surveillarce active et 4 la performance de FIRM.

Commentaires éventuels

Place de la surveillance active

Anoter X
Dans la continuite de ce gui a été dit dons I'itern précédent, et comme i I'o été suggére dans un

des caommentaires du 1* tour, i me semble importont gue fe potient sait informe de to possibilité

de surveiliance active d'un cancer de la prostate non agressif

En effet, e patient doit savoir ou préalobie gu'on ne se prédpitera pos systématiquement sur un
traitement radical, du fait de Févolution passiblement lente du cancer et devant un risgue parfois

plus important & tradter qu'a surveiller, en termes de gualité de vie notarnment,

Commentoires eventuels |

Abzence d'intérét 3 répéter la procédure de détection précoce (en particulier le PSA), aprés
généralement 75 ans

Accompagné de la note « 3 pondérer  I'dge physiclogique et selon le risgue de forme

agressive [anticiper douleurs et complications des métastases par exemple) X
Anoter :

En effer, I'idée de propaser un diagnastic précace au-deta de 75 ans, au cas par cas bien sdr,

serait deans Fobfectif d'un raisonnerment en termes de qualité de vie, notamment dons fe cadre

des farmes agressives et des complications doulowreuses que cela peut entrainer.

Cormmentaires éventuels |

Pertinence de réaliser une IRM prostatique

A noter : X
L'IRA o deésormais sa place en pré-biopsie afin d’optimiser cette derniére comme cela g été

démontre dans les études MRI-FIRET et étude 407, oo le taux de détection de cancer de la

prostote cliniguement significatif etoit plus eleve aver une approche combinée (hiopsies

systérmatiques + hiopsies ciblées) vs biopsies systématigues uniguernent,

A noter gu'une A0 normale n'excivt pas formellemnent lexistence d'un concer de fa prostate
cliniquement significatifs. C'est pourguoi elte n'est pas vafidée pour permettre de poser

Findication de biopsies ou non.

Commentaires evantuels !

Grandes lignes de traitement disponibles

Anoter :

il o été suggere Fajout des inconvénients

de ne les ol pos ajoutés dons fo nowvelle version de Ja fiche, cor je vous avoverol qu'en 'étot octue!
de cette ficke je ne sais pas od les caser.

Etil o en méme temps i€ foit fe commentaire suivant ;o trop de messages twent e ressege
principal »

hois du coup, fe me permets de vous guestionner sur 'intérét gue oo v figure.

GQuel est votre degré d'accord avec la place des inconvénients 4 ca stade de la prise en charge,
et donc avec I'idée de les faire paraitre dans cette fiche ?

Commentaires éventuels :

Pertinence de réaliser ou non une hiepsie (dont I'indication reléve du spécialiste)
A noter ! X
—  J'ai fait le cholx de ne pos me conformer parfaitertent & lo forrmulation proposée par un des
experts « pertinence d'une conswitation urologigue en vue de fo discussion de lo réalisation
au nan d'une biopsie » car ce que §ai vould faire transparaitre dans cet item, ce n'est pas fa
pertinence de ["ovis spécialisé, mais importance d'informer le patient sur les aboutissants

* Qlivier Rouviere et al,, « Lse af Prostate Systematic and Targeted Biopsy on the Basis of Multigarametric MR in Biopsy-
Maive Patients (MREI-FIRST): A Prospective, Multicentre, Fzired Dizgnostic Study », The Lorcet Onealagy 20, n? 11 Janvier
2019} 100-109.

* Marloes van der Leest et al,, ¢ Head-to-Head Compariscn of Transrectal Ultrascund-Guided Prostate Biopsy Versus
Multiparametric Prostate Resanande Imaging with Subsequent Magnetic Resonance-Guided Biopsy in Biopsy-Maive Men with
Elevated Frostate-Specific Antigen: A Large Prospective buiticenter Clinical Study =, Eurapean Uroiogy 75, n® 4 [avril 2019):
S7-73

ALGORITHME

Prise en compte de I'ge

A noter : pas de consensus abteny au gremyer tour X
I ne 3'aogit pas icl de donner vatre degeé o aceord sur les chiffres proposés mais uniguement sur le

foit de prendre en compte Fige (pondéré sur Vage physiclogique) dons fa décision de proposer ou

non un diggrostic précoce

Commentaires éventuals :

Exclusion si <45 ans avec bémal pour les hommes avec facteurs génétiques X
Commentaires éventuels

Exclusion si >75 ans avec bémel de pondération selon I'dge physiclegigue ou le risque de x
forme agressive
Commantaires gvantuels !
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Prise an compte de I'espérance de vie

Anoter : pxs de consensus abtesu

I s'agit ici de donner votre degré d'accord sur le fait de prendre en compte Fespérance de vie X
dans la décision de praposer ou non un diognastic précoce

Four ce qui est de lo durde de cette espérance de vie et des problématiques de 'estimation de
Fespérance de vie, cela concerne plutdt Fitem suivant ol je vous propase la notion de 10 ans
d'espérance de vie

Commentaires éventuels :

Exclusion si espérance de vie estimée < 10 ans avec hémol sur le caractére estimatif et done
approximatif.

Anoter :

Comme souligné dans vas commentaires, lo problématique de cet item est Mabsence de méthode
fiable et validée paur Festimation de 'espérance de vie. Cette estimation ne pewt & heure
actuelie étre totalerment objective.

i o été mentionné les scores de Charlson et 'ECOS (= Performance status de MFOMS] en
contmentaire des items sur fes antécdédents et les comartidités, qui sont des scares de
comarbidités, mais le prermier est un score prédictf de la mortalité & 1 an sewlerment, et le second
sernble plutdt wtilise dans o stratégie théropeutigue que dans le depistage.

La prise en compte de Faspérance de vie ayont obtenu un score médian de @ au 1% tour, méme s'if
n'y & pas ew de consenses, i me sermbigit important que cette notion continue o'apparaitre dans
cet aigarithme et qu'on puisse fixer un sewll, o condition de bien préciser que Festimation est
approximative et subfective, d'olk le rajout du bémol e bas de page sur la fiche

5i vous avez d'aulres suggestions de formufation, merci de me fe préciser en commentoires.
Commentaires évertuels :

pas pour autant qu'il est sans intérét et qu'if doit dispargitre des mentalités des médecins
geénéralistes,

It s'mgit ici de foire apparoitre que lo 19" dtope de lo strotéoie de diagnastic précoce repose £
théorie sur le PSA et sur le TR. Libre ensuite & chague médecin et & chague patient d'accepter ou
non de le faire, il n'est évidernment pas envisageable de forcer un patient & gvoir un TR,

CQuand au médecin, it peut faire le choix de laisser au spécialiste lo pratique du toucher rectal
mais g pface du TR sembie devoir touiours apparaitre dens fa stratégie de diognoestic précoce,
Commentaires éventuels :

Prise en compte des FdR pour définir ge de début de Ia stratégie de diagnostic précoce
A noter :

Pour I‘argumentation des facteurs de risque se référer a Fargumentaire déja fait plus hout
Commentaires éventuels :

& partir de 45 ans si FdR aver bémeol pour les facteurs génétiques familiaux X
Commentaires éventuels !

& partir da 50 ans sinon X
Commentaires dventuels !

Tenir compte de I'sge dans |'interprétation du PSA

A noter : repropose o Fidentique devant absence de consensus et ahsence de commentaires ¥
Jormités fors d'un désaccord

if s'agit ici de donner votre degré d'accord sur fe fait d'interpréter différemment le PSA selon

Vésge.

il ne s'agit pas de valider la proposition de « découpe » foite, qui est le sujet de l'itern suivant
Commentaires éventuels

Prise an compte du consantemant éclairé du patiant

A noter : reproposé a Fidentigue car absence de consensus

¥ o éte souligne que « ce n'est pas tant ie consentement ou dépistage qui compte, mais fo X
décizion informée et tracée &

Pour ce qui est de fa décision informeée, c'est ce gui est sous-enlendy par e terme o ecloiré »
present dans la forrmulation. Pour plus de dlarté, §'oi modifié lemplacement du recueil du
consenterment sur o page 2 de ia fiche, de maniére que celui-¢ intervienne bien aprés la phase
d'infarmation du patient

Pour ce qui est de la décision tracée, j'oi modifié ure case dans le tableau de lo page suivante de
maniére & tracer o deécision partogeée.

Commentaires éventuels :

Proposition de débuter la stratégie de diagnostic précoce si les critéres d'dge et de survie, tels X
que propesés en amont dans Palgorithme, sont réunis et que le patient a verbalisé la velonté

de le faire.

Commentaires éventuels :

Tranches d'age proposées :
50-59 ans [ou dés 40 ou 45 ans selon les FdR) X
60-75 ans
A noter : Concernant cet item et les swivants concernant le rythrne de suivi du PSA, lensemble o
ete juge trop complexe et posait o question de lo présence de preuves solides.
Certains proposeient un PSA annuel quel que soit Fage maois d'aprés les dernieres
recommandations de I'association eurapéenne o urologie® plusieurs analyses sur lintervalle de
dépistage aptimal sont disponibies et, bien que non concluantes, convignnent gue fe dépistoge
agnnuel pour tous les participants est redondant.
Pour ce qui est des prevves et de fo simplificotion de cette proposition je me suis donc inspirée das
derniéres recommandations de lo commission eurapéenne” pour vous gropaser cette nauvelle
version. A savolr que fes intervalies proposes représentent une proposition de comprormis
prudent, en attendant que de nouveaux outils puissent permettre une stratification plus poussée
du risgue et gue les pivegux de preuves soient plis éleves.
Commentoires sveniuels !

Début da la stratégie da diagnostic précoce = PSA + TR

A noter : changement de formulation car il o été rappele en cormmentaire que le PSA et/ow le TR
ne faiseit pes fe divgnastic (seule o biopsie fe permet) donc fa formwlation précédente partait a
confusion

Concernant e TR, if o 8t8 mentionng en commentaire gue le TR était un frein au adépistoge, quil
avait de mauvaises performances en termes de specificité et de sensibilité, et qu'il posait fe
probléme de lo sensibilité chez le médecin qui en pratigue peu,

Une anomalie gu TR est irés fortement prédictive du diognostic de cancer de fa prostate, et effe
est surtout trés fortement corrélée 4 une tumeur agressive,”

Fentends hien que certains polients ou médecing peuvent 8ire réticents & cel exdarmen pour
différentes raisons {manque d’expérience, géne, examen pas trés agréable, efc..) mais ce n'est

* Claartje Gosselazar et al., « The Role of the Digital Rectal Examinztion in Subsequent Screening Wisits in the Furapean
Randomized Stucly of Screening for Prastate Cancer (ERSPC), Rotterdam », European Uralogy 54, n° 3 [1 septembre 2008):
581-38

Onisury T. Oleotie et al., « Characteristics of Prastate Cancer Detected by Digital Rectal Examinetion Only », Urofogy 72, 0 &
(1 décembre 2007} 1117-20

Rythme de suivi différent selon I'dge et le taux de PSA iy
Cf nate de Vitem précédant concernant le PSA annuel
Commentaires eventuels ;

Rythme proposé pour les 50-59 ans [ou dés 40 ou 45 ans selon les FdR) X
Commentaires ventuels
Rythme proposé pour les 60-75 ans X

Commentaires éventuels :

Si PSA anormal cu cinétique crolssante : avis spéciallsé urclogue

A noter : b4
Modification de fa propasition différente qui suggérait d’attendre une anétigue croissante avart

e proposer des examens compiémentaires (RG] et un auis spécialiste

if o 8té souligné que si le PSA était anormal il n'y avait pas de raison d'attendre

* Micalas Matter et al., « EAU-EANM-ESTRO-ESUR-SI0G Guidelines on Prostate Cancer-2020 Update, Part 1: Screening,
Diagnosis, and Local Treatment with Curative Intent », European Urafogy 79, n® 2 [féwrler 2021): 243-62

7 Hendrile Van Poppel et al., o Ezrly Detection of Prostate Cancer in 2020 and Beyond: Facts arad Recormmendations for the
Eurepean Union and the European Commission s, Luirepean Urolegy 79, 07 2 (1 mars 2021): 327-20
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it a sgalement 8te souligné gu'il paraissait plus judiciews d'edresser directement o Murologue et
que c'est ce dernier qui sugoererail ou nos une IR prostetique. En effet, Findication de PR est
d'optimiser lo biopsie et c’est Furolagque qui posera Findication ou non d'une biopsie agprés
discussion avec le patient.

Commentaires dventuels

DIVERS

suvi

Pertinence de la présence des différents éléments du tableau

Anoter :

¥ o éré suggéré Fafout du médecin traitant mais ovouersd qu'il n'y o pas fo place de fe rajouter dons ce tableau
en Fétat aotuel de la fiche

C'est pourguoi joi fait le choix de ajouter sur io page de gorde over Videntité du potient

Format Livret A5

A noter e soumets a nouveau la proposition car il n'y a pas eu consensus au
prermier tour. S vous n'étes pas d'accord avec ce format, merci de me préciser 2n
cormmentaires la ou les raisons

Précisons gue lidéal serait svidemment une version numerigue intégrée aux
logiciels médicaux mais il 5agit ici de commencer par valider le contenu de cette
fiche et la proposition de présentation sous un format de livret dans un premier
temps.

Commentaires éventuals :

Motif de la consultation i la date mentionnée

A noter @ propasition identique au premier tour devant désaccord er absenrce de commentaires X
Joremuiés

L'idée de préciser le motif de consultation est de savoir guelle étart la demarche initiale du

patient. Est-il venu clairement inguiet pour son risque de cancer de la prostate vis-d-vis

d'antécédents fomiliaux ou autre ? Est-il veru car son PSA prescrit par un autre médecin est

indique ou-dessus de la normale ? consulte-til cor il a des symptdmes particufiers, urinaire sou

autres ? A-i-il entendu du dépistage du concer de fo prostete par un omi ou aulre 7 ou consuife-i-

it pour totalement autre chose gue la prostate et fa discussion o dévié sur la prostate 7

Commentaires eventue!s |

Concernant le feuillet détachable a destimation du patient : il a été mentionné &
plusieurs reprises en commentaire le risgue de perte de cette fiche.

Je vous demande alors votre degré daccord sur le fait de retirer la fiche destinée
au patient ?

Siun patient était amené a réclamer une trace, il s'agirait de faire la copie du
formulaire médecin

L'objectif de cette fiche atant surtout de guider l2 meédecin, 1a fiche patient
meriterait un travail specifigue, pour une fiche plus complete,

Cammentaires éventuals :

Signes cliniques X
A norer : Remploce Fintitulé & éléments cliniques outres » de lo précédente version
CoMmmenTaires eventuels @

Examens et conclugion

Anoter : regroupe les items « PSA », « TR a, et « Conduite & tenie » de la précédente version X
Le bt est de simplifier e tobleas

Feritends par conclusion, la décision prise, partagée avec le patient {comme mentionne en index

du tableauf

Commentaires éventuels ;

Date du prochain suivi

A noter ; Uidée est de prévair lo prochaine convocotion du patient, X
En fonction de lo décision partagée, il s'ogine de fe reconvoguer powr un nouveaw PSA etfou un

nouveau TR, pour des résuftats d’éventuels qutres examens prescrits, etc. ..

Commeniores eveniuels !

Présence de liens vers les principales recommandations existantes

A norer : X
Présents & titre informatif pour le médecin gui souhaiterait plus de détail surles derniers ovis des
sorigtés sovartes, utilisés pour e raisonremeant de catte fiche.

I o été mentionné en cormmentaires qu'il manguait les recommandations du KCE, mais ne s'agit-il

pas de recommandations helges 2

Commentaires eventuels :

+ 2 items oubliés auxquels ont répondu les experts sur un mail a part :
- « 'origine afro-antillaise » dans les facteurs de risque
- la notion « d’exclusion si absence de consentement » dans I'algorithme
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Point Prostate Personnel

Recueil des avis dexperts - TOUR 3

Quelgues précisions avant d'entamer ce 3™ tour

%

Pour certaines proposilions n’ayant pas oblenu de consensus, je n'al pas toujours de
commentaires me permettant de proposer une modification.

Je me permets donc d'insister sur le fait de me laisser en commentaire les raisons de votre
désaccord (cotation £ 4 surtout) afin de voir si je peux éventuellement apporter une
maodification.

Les propositions jugées appropriées avec un accord fort {=intervalle de réponse [7-9]) n"ont denc
pas été, sauf exception, remise a votre évaluation sur ce tour.

Pour les propositions jugées appropriées avec un accord faible {=intervalle de réponse [5-9]),
méme si elles ont eté jugdes appropriées, il y a quand méme eu des commentaires fermulés,
C'est pourquoi elles vont étre remises a wotre évaluation avec quelgues suggestions de
modification. 5i ces modifications n'obtiennent pas consensus, je reviendrai a la version
précédente,

Ne le prenez pas mal si vous vous rendez-compte que votre remargue n'a peut-étre pas été prise
en compte. Pour cerlains ilems je ne pouvais pas satisfaire tout le monde, ou j"ai parfois fait le

choix de ne pas surcharger davantage la fiche qui se veut synthétique.

suppression du volet patient

PAGE DE GARDE

DONMEES EPIDEMIOLOGIQUES

A noter :

Cette proposition & été jugée appropriée (consensus) mais avec un accord faible et des suggestions
mentionnées en commentaire.

1- Fai ainsi précisé les derniers chiffres de nouveaux cos et décés estimeés avec l'annde de

référence {2015). Cf « Estimations nationales de I'incidence et de la mortalité par cancer en

France métropolitaine entre 1990 et 2018 » publié en juillet 2019 par SPF.

https:/fwww santepubliquefrance fr/maladies-et-traumatismes/cancers/cancer-du-
sein/docurments /fapport-synthese/estimations-nationales-de-l-incidence-et-de-la-mortalite- X
par-cancer-en-france-metropolitaine -entre-1990-e+-201 8-volume-1-tumeurs-solides-etud
Degré d'accord avec ces chiffres ?

Commentaires éventuels :

2- Vaimodifié la phrase « 20% des cas diagnostigués ne sont (ou ne seront) pas traités car peu
évolutifs », comme suggére, par « seulement 80% des cas diagnostiqués seront traités car .
évolutifs »

Degré d’accord avec cette nouvelle formulation ?

Cormmentaires éventuels

3- Vairajoutd les NNS et NNT 4 titre d'ordre de grandeur avec une note spécifiant toutefois la
possible variabilité des ces chiffres X
Degré d'accord avec cette infermation ?

Commentaires éventuels :

4- |l aété sugaéré de ne pas mettre les données en rouge car les chiffres sont déja suffisamment
anxiogenes pour les patients.
Jai donc medifié la couleur, tout en laissant toutefois de la couleur pour mettre un peu de X
contraste dans cette premigre page qui réunit beaveoup d'informations et pout insister sur le
fait que ¢'est I'importance de ces chiffres qui nous pousse 4 nous questionner sur le
diagnostic précoce du cancer de la prostate.
Degré d'accord avec cette nouvelle mise en page ?

Commentaires éventugls :

QUESTIONNEMENT D'UN PATIENT

5- Degré d'accord sur la présence d'un exemple de questionnement d'un patient

A nater : Cet item n'o pas abtenu consensus, mais sons avoir recu de commentaires précisont les

rafsons du désaccard. X
Je vais donc préciser les raisons qui m'ont poussé a mettre un exemple de questionnement.

Tres souvent la demande du dosage du PSA vient du patient, soit parce qu'il en a entendu parfer

par un proche ou par les medias, soit parce qu’il en o déjd eu un et se guestionne sur le fait de le
recantriler, ou encore parce qu'i y o des antécédents familiaux.

Danc l'idée de faire apparaitre un exemple de guestionnement sur cette fiche est d'ilustrer que

cette fiche est ia pour pouvoir réponidre au mieux 4 nos patients, pris dans leur individualité, et

pour tenter d'homogénéiser les réponses du carps médical.

Commentaires éventuels :

6- Degré d'accord sur la phrase proposée (reformulée par rapport a la version précédente)

A noter @ je me suis inspirée d'une phrose suggérée par un des experts, que fe trouve
effectivernent plus simple et reflétant peut-8tre mieux la réalité de la « question-type » du
patient, en ses propres termes. Cefa faisant cependant disparaitre les notions de qualité et de
durée de vie.

Commentaires éventuels :
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7- Résumé succinct de I'intérét de cette fiche : degré d'accord avec le texte proposé

A noter : cel item a été jugé approprié avec un accord refatif.

Jai voulu tenir compte toutefois des remargues formulées.

De plus, cette premiére page étant remplie de beaucoup d'informations j'oi voulu tenter de
'aliéger un petit pew, d'od cette nouvelle formulation (sans beaucoup de changements toutefois)

Commentaires éventuels :

HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE

PRISE EN COMPTE DES ANTECEDENTS ET DES COMORBIDITES

Anoter:

Cet iterm a été jugé approprié avec un accord relatif, tondis gue la réunion des antécédents et des comorbidités
' pas ohlenu consensys.

Par conséquent, en essayvant de tenir compte des commentaires formules, plusieurs modifications ont été
appartées ;

B- Distinction « antécédants » et « pathologies en cours et comorbidités »

A nater : £n effet, la distinction sermble pouviir se faire entre les antécédents et les pathologies bt
en cours.

Pour ce qui est des comorhidités, effes vant souvent Etre en lien avec une pathologie en cours,

danc difficilterent différenciables.

Commentaires éventuels :

9- Suppression des lignes du tableau et de la colonne « date ».

A noter ! En effet, cela permet d'oliéger un peu ce tableau et de laisser un espace libre & remplir X
par le medecin cormme bon lui semble, mettre la date & caté relevant du bon sens et ne

nécessitant peut-8tre pas une colonne spécifique.

Commentaires dventuels :

10- Retrait colonne IMC

A noter ' non obtention de consensus et aprés réflexion cela fait finalement partie des
comarbidités. Accard avec cette proposition et cet argumentaire

Commentaires éventuels :

« MODE DE VIE »

A noter :

Terme trop large effectivernent

Lidée est de prendre en compte Voccés aux soins et lo précarité {problématique des examens complémentaires
ou gu sectewr Z par exemple} comme cela avait €€ suggére en commentaires fors du premier tour.

Par conséquent, {'oi remplacé lo colonne & mode de vie » par 2 colonnes « Accés facile aux soins # » et

« précarite ».

Certes cela est important & prendre en considération, pouvant effectivement influencer d’une maniére ou d'une
autre la décision du patient & se faire dépister +/- traiter, mais an se retrouve i avec des notions plutét
subjectives, difficilement guantifichies. Donc je vais tourner mon interrogation dans le sens suivant : cela doit-if
nécessairement opparaitre dans cette fiche ? Est-if indispensable de le notifier par écrit ? Vinverse ne nous
empéchant pas de fe prendre en campte.

11- Colonne « accés facile aux seins ? » X
Précisez votre degré d’occord avec la place de cette information dans la fiche
Cammentaires éventuels :

12- Colonne « précarité » X
Précisez votre degré d'accord avec la place de cette information dans lo fiche
Commentaires éventuels :

13- Ajout d'une note pour préciser « PSA total »

Anoter : item n'ayant pas obtenu consensus malgré une médiane haute, sans arguments
avances par le ou les contestataire(s).

Je vais donc préciser les raisons de 'ojout de cette note.

Le PSA libre a des indications exceptionnelles. Par conséquent, ce sera a l'urologue de poser ou
non l'indication d'un PSA fibre. Ainsi, if n'est pas recommandé en premiére intention mais est
pourtant bien souvent prescrit par les médecins généralistes.

De plus, comme mentionné dans lo revue du praticien® « preserire un dosage du PSA conduit
inévitablement & doser PSA total + PSA libre, ce gui est totalement inutile, doublant presgque le
cotit du test ». Dot 'intérét de préciser « PSA totaf ».

Commentaires éventuels :

Prise en compte des FACTEURS DE RISQIUE

Anoter :
Cet item a etée fugé approprie mais avec un acoord faible et il a été suggere de chiffrer Faugmentation du risque.
Les facteurs de risgue pris individuellement n'ont cependant pas obtenu de consensus. Je vais donc & nouveau
vous les proposer, en teritant d'ajouter le chiffrement du risque.

14- Antécédent familial de cancer de la prostate [risque aug avec le nombre de cas) %

Anater

Le risque relatif va ougmenter avec le nombre de cas parmi les apparentés, avec la proximite du

degre d'opparentage (RR plus éleve si présence de cas chez des apparentés au 17 degré, plutdt

quiau 2°°¢ degré) ainsi gu’avec lo précocité du diognostic du proche apparente 2

Sai rajouté & titre informatif fe RR pour 3 cas chez des apparentés du 1% et du 2™ degré pour

avoir un ordre d'idée.

Etf'oi rafouté 1o précision au sufet de 'ougmentation du risque ovec I'dge précoce au diggnostic.
Commeritaires éventuels

15- Non introduction du risgue familial « simple » dans cette fiche X

A noter : Pas de consensus obtenu mais médiane basse & 3.

IMéme si le patient serait content que 'on recueille cet item, le faire apparaitre dans cette fiche
me semble « politiqguement incorrect ». Et cela peut étre source d'interprétation erronée par
certains medecins si cefa apparait dons la liste des facteurs de risque, alors que ce n'est pos un
focteur de risque reconnu.

de réitére également mon argumentoire deja présent au tour précedent, stipulant que méme si la
présence d'un antécédent familial « simple » dans la famifle va motiver un patient & s'interroger
sur son risque, c'est d nous médecin de répondre aux craintes du patient avec les connaissances
actuelles de la science, et que faire apparaitre noir sur blanc Fitem sur cette fiche peut étre
source d'erreur.

A la suite de cet argumentaire, je vous pose donc lo guestion différemment : quel est votre
degré d’accord sur fe foit de ne pas faire apparaitre cet itemn duns cette fiche ?

Commentaires éventuels

L https:/fwww.larevuedupraticien.frfarticle/ psa-ni-trap-ni-trop-peu-0
7 Frederick Albright et al., « Prostate Cancer Risk Prediction Based on Complete Prostate Cancer Family History », The
Prostate 75, n™ 4 {1 mars 2015} 390-98.



66

16- Origine afro-antillaise (i e 2 fois sups e au taux national)

Anater : X
Le taux d'incidence en Guadeloupe et en Martinigue est respectivement de 173/100000
personnes-années et 164, 5/100000 alors que le taux national estimeé est de 88/100000, d'aprés

le dernier rapport de santé publique France’,

Commentaires dventuels :

17- Antécédent parsonnel et familial de cancer du sein etfou antécédent familial de cancer de
I'ovaire X

Anater :

Ajout des RR de farmes agressives pour les mutations BRCAL et BRCA2 ©

Mavant pas recu de remargues particuliéres powvant expliquer le désaccord de faire apparaitre
cet item sur cette fiche, f'apporterai Vargumentaire suivant

Meéme si, on F'a déja dit, fes facteurs de risgue n'ont pas d'impact démontré sur le prorostic &
Fheure actuelle, leur impact sur Fincidence du cancer de la prostate a toutefois éte démantré, 1
Fexistence de ce lien risque d'étre connue du patient d'une maniére ou d'une autre, qui va par
conseéquent s'interroger et nous interroger.

Donc connaitre Fexistence de ces facteurs de risque me semble primordicl, d'od Pimportance
qur'ils apparaissent sur ce type de document & destination des médecins.

Bautant plus pour ceful-ci qui o un impact démontré sur le risgue de formes agressives et qui
permet par conséquent de les identifier de maniére précoce pour tenter d'améliorer la qualité de
vier

Commentaires éventuels

hasardeux @ ce jour de Vinscrire clairement dans les facteurs de risque de concer de la prostate
(dans I'attente d'études approprides).

Cast du moins ce que j'of compris.
Je demande done a nouveau votre degré d'accord sur le fait de supprimer Vlitem « exposition au
chlordécane » parmi les facteurs de risque dans cette fiche ?

Au-deld d'exprimer les raisons de volre réticence & la suppression de cet item (sicefa reste
towjours e cas), vous pouvez également réagir aux arguments avances si vous le souhaitez, en
espérant ne pas avoir dit trop de bétises.

Commentaires éventuels :

INFORMATION PATIENT :
Donner votre degré d'accord sur la présence de I'item dans les informations a fournir au patient

18- Suppression item « Exposition au chlordécone » ?

A noter :la suppression de |'item « exposition au chlordécone » n"a pas obtenu consensus
malgré une médiang haute.

i o été souligné en commentaires que « ('étude Karuprostate conclut au fait que exposition au
chlordécone est associde & un risque accru de survenance du cancer de la prostate ».

En effet, il o été trouve dans cette étude une « augmentation significative du risque de cancer de
la prostate avec Faugmentation de la concentration plasmatigue de chiordécone favec des
associations plus fortes parmi les personnes ayont des antécédents familious positifs et cancer de
i prostate et parmi cefles qui avaient vécu dans un pays occidental) »*

Mais il convient de préciser gu'il s'agit d'une etude cos-témoins et gue ce fype d'étude est trés
sensible & plusieurs biais, notamment au biais de sélection (notamment les 2 groupes ne sont pas
parfaitement comparables dans cette étude, en termes d'Gge moyen, de nombre de patients
ohéses ou de nombre de potients aux antécédents familiaux de cancer de lo prostate par
exempie)

De plus, cette étude pose la problématique d’étre la seule & ce jour (si fe ne me trampe pas, du
moins ovec une qualité plutdt satisfeisante) 4 dairement étudier Pexposition au chiordécone, et
ne peut done a ele seule constituer une prevve suffisante.

Enfin, fe lien de cousalité entre « exposition au chlordécone » et « cancer de prostate » n'est pas
encore établit,

C'est ainsi que la reconnaissance formelle de Vimplication du chlordécone dans le cancer de la
prostate est encore le sujet de beaucoup d'interrogations, et gu'll semble encore un peu

3 ¢ rapport-estimations-regional es-departementales-ncidence-mortalite-cancers-France -2007-2016-Guadeloupe. pdf .
art-synthese/2018 /estimations-regional es-et

_santepubliquefrance. friregions/ant
fence-et-de-morta

sar-cancers-en-france-2007-2016-guadeloupe
“ Mok Oh et al., & The Association of BRCAL and BRCAZ Mutations with Prostate Cancer Risk, Frequency, and Mortality: &
Ieta-Analysis », The Prostate 79, n® B (juin 2018} 880-95.

* Lue Multigner et al., « Chiordecone Exposure and Risk of Prastate Cancer », Jouraal af Clinlee! Oncalogy 28, n® 21 (21 juin
2010} 3457-62,

19- Facteurs de risque

A noter : item n'ayant pos obtenu de consensus, mais pas d'argumentaire avanceé par le ou fes
contestatairefs)

Mais maintenant que j'ai tenté de prendre en compte les remarques formulées cancernant fes
focteurs de risque pris individuellement (cf. plus hout), votre avis change-t-if ?

Quel est votre degré d’accord concernant la place des facteurs de risque pormi fes
infermations a fournir au patient 7

A partir du morment ou nous prenons en compte les facteurs de risgue pour orienter notre
stratégie, il me semble indispensable d'informer fes patients sur I"existence de ces facteurs de
risque, en précisant qu'a 'heure actuelle leur influence sur fe pronostic n'a pas été démontré.
Commentaires éventuels :

20- Différents types de cancer et options de prise en charge des cancers révélés

Anoter;

fe ne sois pas pourquoi cet iterm n'a pas obtenu consensus.

1 me semble important dinformer le patient en amont du dépistage qu’il existe différents types
de cancer de fa prostate, plus ou moins agressifs, et par conséquent différentes options de prise
en charge. Autrement dit if est important qu'il soit informeé de fa possibilite gu’on lui découvre un
cancer gu'on ne « traitera » peut-étre pas {du moins pas de maniére radicale et intensive si on
choisit la surveillance active par exemple), certains patients préférant parfois ne pas savoir quils
ont un cancer si c'est « juste » pour le surveiller.

O'oi Virmnportance également de Pitern sur fa surveiffance active qui lui a obtenu le consensus au
tour précédent.

Commentaires éventuels :

Pertinence de réaliser ou non une biopsie (dont Iindication relave de I'urologue)

Anoter : cef item a été jugé approprié avec accord relatif.

le ne le sourmets pas & nouveau a évaluation mais je signale toutefois une petite madification :
Changement de « dont I'indication reléve du spécialiste » par « dont I'indication reléve de
I'urologue », le médecin généraliste étant également un spécialiste, comme cela a trés
justernent été souligné en commentaires.

Commentaires éventuels :

Pas
d'évaluation
nécessaire

21- Absence d'intérét & répéter la procédure de détection précoce (en particulier le PSA),

aprés généralement 75 ans

Accompagné de la note « a pondérer 3 I'3ge physiclogique et selon le risque de forme
1a}

agressive (anticiper doul et complicati des mé par ple)

A noter :

Pos d'explications formulées non pfus pour expliguer le désaccord.
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Etant donne que Fitem « exclusion si =75 ans avec bémol de pondération » a été juge approprié
dans la partie algarithme, je suppase danc gue ce gui est canteste ici est plutdt fa place de cette
information en amaont du depistage.

il s'agit d’informer le patient que l'intérét de dépister au-deld de 75 ans est discuté, au vu de la
lenteur d'évolution du cancer de o prostate et du risque par conséquent plus grand de mourir
d'outre chose & partir d’un certoin dge. Ainsi, il s'agit que le patient ne soit pas étonné si a partir
de 75 ans, on ne lui prapose plus de PSA {sauf cas particulier selon dge physiologigue et risque de
farme agressivel.

Commentaires éventuels :

22- Grandes lignes de traitement disponibles
+suggestion d"évoquer les inconvénients dans la partie « information patient »

Anoter :

Cetitem n'u pas obtenu consensus, ainsi que cefui sur fa place des inconvénients & ce stade de fa
démarche.

Pour les raisons suivantes :

- n'ayant pas la place pour détaifler les inconvénients de chague traitement

- ayant recu comme cammentaire au premier tour que « trop d'information tue l'information »

- l'idée etant quand méme d'aborder fes inconvénients (il serait indécent de les ignarer] sans non
plus dtre oblige de rentrer dans les détails précis d ce stade du processus ;|

Fai simplerment modifié (comme suggére en commentaire par un expert) fa phrase dans Fitem

« risque de surdiagnostic et donc de surtraitement ». Ainsi, & la place de « risque de
complications de la prise en charge retenue » j'al mis « risque de conséquences urinaires et/ou
sexuelles en fonction de lo prise en charge retenue »

Ceci afin de ne pas oublier d'informer le patient sur fe fait que les traitements du cencer de la
prostate ne sont pas dénweés d'effets secondaires, mais sans forcément faire apparaitre dans
cette fiche le rappel de tous les effets indésirables de chague traitement.

Je me suis permise par ailfeurs de modifier 2020 par 2021

Je vous demande ainsi votre degré d'accord sur ce compromis prop osé ?
Commentaires éventuels :

ALGORITHME

23- Exclusion si absence de consentement

Anoter : cet item semble source d’'incompréhension

Paur préciser ron raisonnement, cet item est juste 1 pour illustrer la partie de Falgorithme
représenté par « consentement éclairé = non = Stop ».

Autrement dit, si le patient ne donne pas son consentement & débuter une stratégie de diognostic
précoce, on n'ira pas lui faire un TR ou fui prescrire un PSA sans son accord. Siaprés toutes fes
informations fournies, il ne souhaite pas se faire dépister, on s'arréte I4, guitte & luf en reparer &
une prochaine consuftetion.

Fentends par « exclusion » Yexclusion de 'afgorithme. Pas besoin d'aller plus loin dans
Falgorithrme proposé si e patient ne le souhaite pas.

Commentaires éventuels :

24- Prise en compte des FdR pour définir dge de début de la stratégie de diagnostic précoce
Anoter :

Repropose a I'identique car pas de consensus obtenuy.

Comme cela o déja ete précisé, If a été démontre que certains facteurs de risque étaient
responsables de forme plus agressives (mutations génétiques notamment). Ainsi fes patients
ayant ces facteurs ant tout intérét & étre diagnostiqué précocernent, au mains en terme de
qualité de vie.

C'est également le cas pour les patients d'origine africaine gui sont plus susceptibles de recevoir
un diagnostic de malodie plus avancée et plus précoce, ou pour ceux Gui ont des antécédents
Sfamiliaux, au diagnostic souvent plus précore également

Commentaires éventuels :

25- A partir de 45 ans si FdR avec hémol pour les facteurs génétiques familiaux

A noter: X
Mémes arguments que litem précédent

Ce sont d'ailleurs les recommandations du CCAFU et de VEALIS

Cammentaires dventuels :

26- Tenir compte de |'3ge dans l'interprétation du PSA

A nater @ i n'y a effectivement pas de niveau de preuve suffisant pour la prise en compie de 'ige
ni pour les fterns suivants concernant fes tranches d’'dge et les rythmes de suivi du PSA proposés X
C'est Io toute fo probiématique du médecin de 17 recours qui ne sait pas ce qu'il doit faire de ses
prescriptions de PSA, responsable d'une gronde hétérogéngite des conduites du carps meédical.
Nous savons cependant que le PSA a tendance & augmenter avec I'dge et il s'agissait ici d'essayer
de trouver un compromis prudent.

Yai conscience qu'il est difficife d'obtenir un consensus pour cette liste d'itern (26 6 30)

Je vous fes reproposent toutefais, en attendant de pouvair en débattre de vive vaix fors de notre
visiaconférence.

Commentaires éventuels

27- Tranches d'dge proposées:
50-59 ans [ou dés 40 ou 45 ans selon les FdR) X
— 60-75 ans
Anoter !
Je laisse ici G titre informatif les sources bibliographiques dont je me suis Inspirée pour élaborer
cette découpe et fe rythme de suivi ¥
Commentaires dventuels

28- Rythme de suivi différent selen I'dge et le taux de PSA

A noter Les intervalles optimaux pour les tests PSA ne sont pas encore connus car varient selon X
les essois prospectifs.

Mais le PSA ananuel est redondant.

D'aprés une étude de cohorte®, « la fréquence optimale de dépistage de Vantigéne prostatique
spécifigue chez les iommes avec un taux de PSA de 0,1 & 1 ng/ml peut aller jusqu’d 10 ans »

Qu encore, une analyse des donnée ERSPC soutient ure recommandation pour un intervalle de
dépistage de 8 ans chez les hommes avec une concerntration initiale de PSA < 1ug/L ; moins de 1%
des hammes avec une concen tration initiale de PSA < 1ng/ml avaient une concentration
supérieure & 3 ug/L au suivi de 4 ans ; le toux de detection du cancer d 8 ans etait proche de 1%
Commentaires éventuels :

29- Rythme proposé pour les 50-59 ans [ou dés 40 ou 45 ans selon les FdR)

A noter : X
Sewle modification apportée : |'ai faissé un sew! tableau commun pour simplifier Valgorithme.,

Ca ne change rien aux intervaltes de contréle proposeés mais ca change uniguement la mise en

page

Commentaires éventuels

30- Rythme proposé pour les 60-75 ans X
Commentaires dventuels

“ https:/ furoweh.org/guideline/prostate-cancer/inote 124

‘Hendrik Van Poppel et al_, ¢ Early Detection of Prostate Cancer in 2020 and Beyond: Facts and Recommendations for the
Eurapean Union and the European Commission », Europaan Urofagy 79, n®3 (1 mars 2021): 327-28

¥ lonathan Gelfond et al., ¢ Intermediate-Term Risk of Prostate Cancer |s Directly Related to Baseline Prostate Specific
Antigen: Imglications for Reducing the Burden of Prostate Specific Antigen Screening », The Journal of Urology 194, n" 1
[juillet 2015): 46-51.

“ Manique J. Roobal, Dina W. Rochol, et Fritz H. Schrider, « Is Additional Testing Mecessary in Men with Prostate-Specific
Antigen Levels of 1.0 Mg/ML or Less in 2 Populaticn-Based Screening Setting? (ERSPC, Secticn Rotterdam) », Uralogy 65, #° 2
[février 2005): 343-46.
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31- Si PSA anormal ou cinétique croissante (2 +0,80ng/mLfan) : avis spécialisé urologua

A noter :

Consensus obtenu mais remargues formulées sur fa cinétigue

Dol Hajout de la proposition d'une cinétique d'au moins .80 ng/mi/an pour demander avis a
F'urologue

Commentaires éventuels

survi

PERTINENCE DE LA PRESENCE DES DIFFERENTS ELEMENTS DU TABLEAL

32- Motif de la consultation 3 la date mentionnée
A noter : cet item n'a pas obtenu consensus.
if o été notamment cammente gue cette question ne chongera pas la prise en charge.

Cefa changera toutefois fo maniére d’aborder les chases avec le patient.

Lintérét de cette guestion est de préciser les motivations du patient, aui va se traduire par une
consuftation dédide au probléme prostatigue ou rajoutée d une consultation multimatifs trop
fréquente en médecine générale.

On peut régler ainsi fe probféme en recommandant de limiter 'usage de cette fiche & une
consuitation dédide. Par ce genre de réponse por exemple : « Dans la mesure ol nous abordons
ensemble un probléme complexe, sérieux et qui vous engage sur plusieurs années, je vous
propose de consacrer une consuftation compléte a ce probléme de lo gestion du risgue fié a fa
maladie cancéreuse prostatique. £n effets de nombreuses informations G vous doriner et
expliciter avant de prendre une décision méritent sans doute que Fon y cansacre un peu d temps
et d'attention ensemble. Qu'en pensez-vous 7 ».

Pour les consultations suivantes, l'idée serait de preéciser sile patient revient nous voir & ce sujet
simplernent comrme canvenu dans « date du proctiain suivi » ou s'il vient nous voir finalerment
plus tdt gque prévy pour une gutre inquictude (apparitions de signes urinaires par exemple}
Commentaires éventuels :

33- Signes cliniques

A noter ! pas de consensus obtenu malgre une médiane haute, mais pas d'arguments formulés
par fe ou les réticent(s)

L'idée est de pouvoir préciser si au fur et a mesure du suivi des signes clinigues apparaissent
(signes urinaires, sexuels, etc...) pour saveir si on se trouve toujours dans ia situation de
diggnostic précoce du patient asymptomatigue ou non, pouvant modifier la prise en charge.
Cormmentaires éventuels !

Date du prochain suivi

A noter : cet iterm a été jugé gpproprié avec un accord fort. Il a juste té souligné qu'il serait
préférable gue le mot « date » apparaisse dans le tableau

C'est chose faite

Je ne remets pas g 'évaluation cet item mais fe me devais de vous informer de cette petit
medification

Cormmentaires éventuels :

Pas
d'évaluation
nécessaire

34- Présence de liens vers les principales recommandations existantes (nouveau format)

A noter :

Cet item a €té juge approprié avec un accord relatif. Mois certains ont toutefois été favorables @
Fajout des recommandations du KCE.

Je fes ai donc rajoutées et fe suis dans Fobligation de vous demander & nouveau votre degre
d'accord sur fa présence de liens vers les principales recommandations existantes, sous leur
nouveau format.

§i ce nouveau format n'obtient pas le consensus, je devrai revenir @ la forme précédente, c'est-a-
dire sans les recommandations du KCE.

Cormmentaires éventuels

X

férence)

Ion visiocon,

aux experts - TOUR 4 (préparat

ionnaire envoyé

Quest

Annexe 5

VISIOCONFERENCE DELPHI
06/07/2021

Items n"ayant pas obtenu consensus et résumé des commentaires formules pour chacun :

L CONCERNANT LA PAGE DE GARDE

1) Formulation « seulement 80 % des cas diagnostiqués seront traités car dvelutifs » :

+ |l avait été suggéré au 1™ tour de faire apparaitre que « 20% des cas diagnostiqués ne
sont {ou ne seront) pas traités car peu évolutifs »

4 Puis au 2*™ tour, il avait été suggéré d’utiliser une formulation sans négation avec la
proposition suivante : « seulement 80% des cas sont traités car évolutifs »

+  Au 3™ tour, le terme « seulement » n'a pas fait 'unanimité, considéré a juste titre
comme un jugement et non adapté au « 80% »

=> Quel compromis proposez-vous T « Environ 80% des cas diagnostiqués nécessiteront un
traitement » P « Tout au plus 8 cos sur 10 diagnostiqués nécessiteront un traitement, parfois
méme aprés une période de surveillance » ? Autre proposition 7

2) Présence des NNT (Number Needed to Treat) et NNS (Number Neaded tc Screen) :

+ Suggeré deés le 1% tour par un expert, puis @ nouveau au 2°™ tour, cet item n’'a pas fait
l'unanimité lorsqu’il a été proposé au 3°™ tour, jugé par certains comme trop
complexe, compréhensible uniguement par les experts, ou non indispensable.

+ |l aégalement été souligné que le critére utilisé pour le calcul de ces chiffres estla
mortalité, et que si on prenait comme critére le risque de métastases, ces chiffres
seraient différents et plus faibles.

Or, on a vu au cours de ce travail, qu'il nétait effectivement pas question de raisonner
qu'en terme de durée de vie, mais également en terme de qualité de vie.

+ Enfin, il a été fait le commentaire suivant : « Ce chiffre a perdu son sens actuellement.
Il avait un sens lorsque le diagnostic de cancer de la prostate conduisait & un
traitement systématiguement, ce qui &tait le temps du "surtraitement”. Nous avons
compris que de trés nombreux patients ne bénéficient pas d'un traitement d'emblée,
c'est le temps de la surveillance active. C'est cela gui fait chuter le NNT 1 »

=> Qu'en pensez-vous ? Que proposez-vous ? Méme si ce sont des données éclairantes, ont-
efles leur place dans cette fiche ? Vont-elles tre comprises par tout médecin 7

+ Formulation successivement modifiée en prenant en considération les remargues
faites

+ Mais consensus non obtenu, l'utilité de cette phrase dans cette fiche semblant remise
en question

=>Qu'en pensez-vous ? Peut-on trouver un campromis sur la phrase praposée, et dans ce cas
avez-vous des suggestions ? Ou doit-on au contraire faire Vimpasse sur cette phrase ?
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Il.  CONCERNANT LA PAGE HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE

4) Tahbleau « antécédents » et « pathologies en cours et comorbidités »

# [|nitialement, proposition d'un tableau « antécédents » et d'un tableau
« comorbidités » critiqué pour son coté « chargé » (trop de lignes).
+« antécédents » et « comorbidités » jugés difficilement différenciables
+jugés difficilement quantifiables et intégrables dans un score de risque

¢ Au 2™ tour, propaosition d'un tableau avec réunion des antécédents et des
comorbidités et justification apportée quant a leur influence sur I'estimation de
I'espérance de vie et donc sur la stratégie de diagnostic précoce (méme si difficile 3
quantifier)
Tableau jugé encore « chargé », et cette réunion des antécédents et des comorbiditds
r'a pas obtenu consensus

#  Au 3™ tour, tentative de simplification du tableau et nouvelle proposition de mise en
page avec une colonne « antécédents » et une colonne « pathologies en cours et
comorbidités »
Mais finalement, la place des antécédents personnels du patient semble remise en

question

¢ Anoterqu’il avait égalemeant &té suggéré au 2™ tour de pondérer les morbidités
compétitives au moins de fagon binaire : équilibrée {ou controlée) / déséquilibrée (ou
non-contrdlée) mais je n'ai pas su I'intégrer

pour lui-méme. Cette proposition n’a pas fait I'unanimité non plus, cette proposition
ne faisant pas partie officiellement des facteurs de risque reconnus de cancer
héréditaire de la prostate.

Mais il a été souligné « gu’en France les familles sont relativement « petites ». Ainsi,
I'identification des critéres « stricts » de formes familiales et héréditaires en est
rendue ardue. Si on se place dans une perspective d'identifier les facteurs de risgue de
cancer de la prostate, un antécédent au premier degré, méme unique, représente un
tel facteur de risque ».

=> Quef compromis prudent peut-on trouver ? la présence des risques relatifs est-elle
indispensahble ? Méme si lo présence d'un antécédent familial unique ne fait pas partie des
facteurs de risque reconnus de cancer de fa prostate, gue faisons-nous en pratigue ?

=> Finalement, quelles informations médicales concernant Pétat de santé actuel et/ou
antérfeur du patient sant importantes & prendre en compte ?

5) Cases « accés facile aux soins ? » et « précarité ? »

+ |l avait &té souligné au premier tour qu’il manquait une partie sur le mode de vie oules
conditions sociales du patient

¢ MMais I'ajout d’une case « mode de vie » n’avait pas fait 'unanimité au 25 tour, 4 la
fois 3 cause de la formulation jugée trop vague, mais également parce que l'intérét de
cette information &tait remis en queastion.

¢ |l adonc été proposé au 2°™ tour de préciser cette information, par la création de 2
cases « acces facile aux soins ? » et « précarité ? » ; mais cela a de nouveau été jugé
trop subjectif, discriminant et polémigue, et d’intérét discutable.

=> Qu’en pensez-vous ? cette information est-elle indispensahble ? Vo-t-efle influencer la
décision ? 5i oui, comment peut-on essayer de l'affiner ?

& Tel que présenté (> 3 cas au 17 ou 2™ depré ; = 2 cas avant 55 ans), cet item n’avait
pas fait I'unanimité au 1% et 2™ tour,

+ |l aété suggéré de chiffrer les risques avec I'ajout des risques relatifs mais cela n'a pas
fait 'unanimité.

¢ |l aété suggéré d'insérer également le risque familial « simple », considérant gu'un
homme dont seul le pére est décéde de cancer de la prostate sera forcément inquiet

7} Facteur de risque : antécédent personnel et familial de cancer du sein et/ou antécédent
familial de cancer de I'ovaire

+ Initialement critiqué car manquait de précision sur les caractéristiques des cas
familiaux et sur le coté également personnel d’antécédent de cancer du sein (et pas
uniguement familial), les modifications ont été apportées.

+ |l aégalement été suggéré le chiffrement du risque comme pour les autres facteurs de
risque

+  Malgré la prise en compte de ces remarques, cet item ne fait toujours pas I'unanimité,
I'ajout des risques relatifs semblant avoir ajouté de la confusion.

Il a notamment été demandé de préciser si les RR citds concernaient le cancer du sein
ou de la prostate.

Il a par ailleurs été précisé « gu’une mutation constitutionnelle inactivatrice de BRCA1
est un facteur de risque de cancer de la prostate, mais pas un facteur de risque de
cancer agressif, contrairement a une méme mutation de BRCA2 »,

=> modification suggérée : pour les mutations BRCA modification de la phrase « RR
respectivement 1,35 et 2,64 fois plus élevé de cancer agressif » par « RR respectivement 1,35
et 2,64 fois plus élevé de cancer de lo prostate », la premiére formulation étant finalement
erronée.

En dehors de ces remargues, je n'ai pas su bien identifier les freins & la validation de ce
facteur de risque. Nous en débattrons & la réunion.

8) Facteur de risgue : exposition au chlordécone

+ Critiqué dés le premier tour, ce facteur de risque a été jugé trop polémique et
manguant de preuve de relation de cause a effet.
Mais il a été mis en avant I’¢tude Karuprostate concluant au fait que I'exposition au
chlordécone est associée a un risque accru de survenue de cancer de la prostate. Ainsi,
les points de vue ont continué & diverger.
Comme cela a été souligné en commentaire, « le chlordécone a des propriétés
oestrogéniques et est considéré comme un perturbateur endocrinien ». Mais comme
cela a également été souligné dans un autre commentaire « les propriétés
oestrogéniques et anti-androgéniques du chlordécone imposent une distinction entre
diagnostic et présence du cancer de la prostate ». En effet, 'exposition au chlordécone



70

exposerait au risque de diagnostic de cancer de |a prostate en augmentant la capacité
du PSA a identifier les cas a risque (effet « cestrogéne-like »).

.  CONCERNANT LA PAGE ALGORITHME

== Ainsi, devant le manque de preuve d'un lien de cause a effet entre exposition au chiordécone
et présence d'un cancer de la prostate, cela semble en faire un item palémique

Qu'en pensez-vous ? Doit-on toutefois en prendre compte et conserver ce facteur de risque sur
cette fiche ? Ou au contraire, le mangue de preuve en fait un facteur de risque trop incertain, et
par conséquent n'ayant pas sa place dans cette fiche ?

9) Parmi les informations & fournir au patient : existence de différents types de cancer de la
prostate et différentes options de prise en charge

+ |l aété suggére initialement de faire apparaitre plus explicitement la notion de
surveillance active, ce qui a été fait.

+ Cetitem n'atoutefois pas obtenu consensus mais je ne comprends pas bien les
raisons

=>fe vous invite donc a lire fes cormentaires formulés au dernier tour, de préparer vos
arguments et nous en débattrons a la réunion

10} Grandes lignes de traitement disponibles avec évocation des inconvénients dans la partie

« information patient »

+ [l ainitialement été suggéré I"ajout des inconvénients. Cette information a été
ajouté dans la partie des informations a fournir au patient

+ Puisil a été releve des inexactitudes de formulation.
Ainsi, aprés apport des modifications suggérées, les grandes lignes de traitement se
déclineraient de la maniére suivante :

—  Forme localisée : traitement curatif (surveiflance active, prostatectomie
totale, radiothérapie externe, curiethérapie, ultrasons focalisés/HIFU) selon
le risque de progression aprés traitement curatif (classification de d'Amico)

— Forme localement avancée : traitement curatif (radiothérapie +
hormanothérapie ou prostatectomie totale + curage ganglionnaire}

—  Forme métastatique : traitement palliatif (hormonothérapie +/-
chimiothérapie +/- radiothérapie)

_nv Avec l'apport de cette modification, validez-vous cet item n__

11) Exclusion si absence de consentement

+ Au fil des tours, cet item n’a jamais obtenu consensus

+ e n'est qu’au dernier tour que j"ai pu identifier ce qui posait probléme. Il s'agit de
la formulation de I'item avec |a présence du mot « exclusion », pouvant poser
probléme dans la lecture de mon document de consensus. Nous ne pauvons
effectivement pas « exclure » un patient.

=> je reformulerai ainsi, « Décision informée et partagée : pas de réalisation de dépistage en
{‘absence du consentement du patient ». Validez-vous cet item sous ce nouvel intitulé ?

12) Prise en compte des facteurs de risque pour définir I'dge de début de la stratégie de

énétigues familiaux

+ Cesitems n"ont pas obtenu consensus pour la raison avancée que cela n'est pas
prouvé

=> Nous en débattrons donc @ fo réunion. Je vaus laisse réfléchir en amant & vatre
argumentaire.

13) Tenir compte de |'dge dans l'interprétation du PSA
13his) Tranches d'3ge proposées
14) Rythme de suivi différent selon I'ge ot le taux de PSA
14bis) rythme proposé pour les 50-59 ans (ou dés 40 ou 45 ans selon les facteurs de
risque)
14ter) Rythme proposé pour les 60-75 ans

+ Cesitems n"ont pas obtenu consensus pour la simple et bonne raison que le niveau de
preuve est insuffisant

¢ Lidée était toutefois d'essayer de proposer un compromis prudent de conduite 4
tenir, pour orienter un peu les médecins de 1* recours gui aujourd’hui sont livrés a
eux-mémes,

+ |l aété suggéré en commentaire la proposition suivante, moins précise mais
respectant 3 la fois les données scientifiques disponibles et la liberté du médecin de
recourir a une surveillance annuelle :

MNe pas faire de distinction entre les classes d’age
— Proposer une procédure (TR + PSA total) tous les 4 & 2 ans, voir tous les ans
selon |e profil de risque

_ == Qu'en pensez-vous ? Avez-vaus d'autres propositions ?

15) Présence de liens vers les principales recommandations existantes

+ Cetitem aobtenu consensus au 2*™ tour mais avec un accord relatif. Ce consensus
ne §'est pas renouvelé au tour suivant, suite a l'ajout des recommandations du KCE

_ == nous en discuterons donc & la réunion
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Annexe 6 : PAGE DE GARDE — Evolution

TOUR1

Point Prostate Personnel

Le cancer de la pre P) en Iques chiffi

LE PLUS FREQUENT DES CANCERS EN FRANCE
1°* CANCER DE L'HOMME : 50000 nouveaux cas par an
3" CAUSE DE MORTALITE CHEZ L'HOMME

Ceux-ci justifient que Ton g'intéresse & la prize en charge du risque de cancer
prostatique de nos patients, prise en charge jusqu'alors trés hérérogéne,

« Docteur, comment Iimiter au mieux le risque de
dégradation de MA vie, en termes de qualité et de quantité,
par un potentiel cancer de la prostate 7 »

L'objectif de cette fiche, est daider 4 ce quune réponse homogéne émerge de
tout médecin confronté 4 la question posée du risque de cancer prostatique
personnel, en Lenant compie 4 la lois de Ta situation personnelle du patient el
des connaissances actualisées de la seience.

L'attitude adoptée sera izsue dune décision partagée entre le médecin et un
patient, préalablement clairement et loyalement informé de Tensemble de la
démarche diagnostigue maiz également des issues thérapeutiques liées aux

diagnostics potentiels,

NOM Prénom DDN Age lars de C1

TOUR 3

LE PLUS F‘RI:IQUHN'I‘ DES CANCERS EN FRANCE
1™t CANCER DE L'HOMME = 50430 nouveaiss cas estimés en 2015
3F CAUSE DE DECES PAR CANCER CHEZ ’HOMME
= 8312 déees estimés en 2015

Seulement 80% des cas diagnosliqués seront. trailés car dvolulifs
A 125404 9 ans / 503 & 12 ans de sutvi
dadans /184 12 ans de suivi

1justifient que I'on s'intéresse a la prise en charge du risque de cancer

prostatique de nos patients, afin de pouvoir répondre A la question su

« Docteur, pour MA santé, comment choisir de faire ou de ne
pas faire le dépistage du cancer de Ia prostate ? »

afin de rationaliser Tutilisation du PSA et d'obtenir une réponse homogene et
reproductible par tout médecin confronié A la question du risque de cancer
prostatique,

* Nurber needed Lo screen IHNS) el Number neetied Lo lreal {KNT) pour éuller un déces :
chiffres temps-ciépencan:s et pouvant varier szlon les mocéles &' études, données icia titre dorcire de grandeur

TOUR 2

Diagnostic Précoce du Cancer de la Prostate

Aide a la décision personnalisée

3E CAUSE DE DECES PAR CANCER CHEZ L'HOMME : = 8000 décés/an

Age moyen au diagnostic = 68 ans / Age médian de décés = 83 ans (2015)
20% des cas diagnostiqués ne sont (ou ne seront) pas traités car peur évolutifs

de
maniére & pouvoir répondre a la question suivante :

4

comment protéger au mieux MA santé, entre
qualité et quantité de vie, qui pourrait potentiellement étre
entachée par un cancer de la prostate ? »

<+

Cette fiche aide a élaborer une stratégie de diagnostic précoce personnalisé
(par la proposition d'un algorithme décisionnel) pour tenter de rationnaliser
Tutilisation du PSA, afin qu'une réponse homogéne émerge de tout médecin
confronté & la question posée du risque de cancer prostatique personnel, en
tenant compte a la fois de la situation personnelle du patient et des
connaissances actualisées de la science.

Médecin traitant

VERSION FINALE

Sur 100 cas diagnostiqués, environ 80 seront traités car évolurifs er 20 ne

ndeessiteront quune surveillanee

v

Quelles informations donner a un patient a propos
du diagnostic précoce du cancer de Ia prostate ?
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Annexe 7 : PAGE "HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE" — Evolution

TOUR 1

Histoire Médicale Personnelle

TOUR 2

Histoire Médicale Personnelle

ATCD MEDICAUX DATE | ATCD CHIRURGICAUX DATE

ATCD et COMORBIDITES ATCD et COMORBIDITES

oA anlirivurs® | Moo du lust Dule

IMC Maode de vie

Comorbidités Pronostic Dates PSA - Résullals
L i
2 /
3 F

< Origine Afro-antillaise

<_» Antécédent familial de cancer de la prostare
cs ches des upparentés aw Ter degeé (pére. [iTs ou fréres) ou du 2éme degré (receus. oneles muier-

nel an poiernel).
= 2 eas dicgnostiqués avant S5ans, chez des apparentdés du ler ou 2¢ degré
< Antécédent familial de cancer du sein et de I'ovaire : mutntion BRCAI, mais surtout PRCAZ
(risque plus élevé de eancer agressif),
“_Exposition au chlordécone (insecticide wiilisé dans les bananeraies des Aniilles froncois

INFORMATION PATIENT Recueil oral du consentement éolairé Oul | NON

*  Factours de risque

+  Bénéfices ot ino

ades de la déteckion précace, ot a contrario conséquences de la non détection

*  lertinence de réaliser une hiapsic

s Risque do surdiagnestic ot done do smtraitoment : risque d'exposor lo parient anx compliearions de
In procédure diagnostique biopsies), risque liés aux complications de In prise en charge retenue ou

é hol et sociales du

anx I i

e de cancer

*  Différents Lypes de cancer el options de prise en charge des cancers révélés

+#  Ahsence dintérét A répéter la procérdure de détection précoce (en particulier le 'S:A) apres. géncra-

Iement,

GRANDES LIGNES DE TRATTEMENT DISPONIBLES EN 2020

Tance active ou Lraiement curatil (prosiacelomie tlalke, Fadiothérapic,
curiethérapic, HIFU solon tisque do progression aprés traitement
telassification de d'Amico)

Burw
Cal Localise

Cal’ Avancé Prostarectomie totale +/- radio thérapie etfon hormoncthérapie

Cal* Métastatique Chimiothérapic + hormenaothérapic + /- radiothérapic

TOUR 3

Histoire Médicale Personnelle

DITES

PATITOLOGIES EN COURS et COMO

ANTECEDENTS

Aceds lacile aux suins 7 Précarité ? PSA antéricurs™ Norme du test { Dace

O0ui ONen O 0ui ONon

O Antécédent familial de cancer de la prostate (risque sugmentant avee I nombre de cas)
(BE respectifs de 3,38 et 2,21 powr 3 cos)
(visque augmentans avee o

précecitd de lige mu dingrostic)
O Origine Afro-antillaise (incidence 2 fois supéricurc au taux national)
O Antécédent personnel et familial de cancer du sein ct/fou antécédent familial de cancer de
Fovaire
(RE respectivement 1.35 et 2,64 fois plus Slevé de cancer agressif)

. (dont Vindieation veléve de Iuvalogue)

®  Risqua de surdiagnastic et done de surtraitement : risque d'asposer la patient mux complications de

In procédure dingnostique (biopsics). risque de conséquences urinaires ctlon sexuelles en fonetion

de la prise on charge retenue ey eonséaquences psychologiques eu sveiales du disgnostic de cancer

1) £SA tatai (P5A tibre non atile eq 1ére intention)

Antécédent familial de cancer de la prostate :
= 3 eas cher des apparentés an tor degré ou du Zme degré.

. Antécédent personnel et familial de eancer du sein et/ou antéeédent familial de cancer de
Fovaire :

I eass dde cancer du sein <40 ans on bilrtéral ou ches un komme (qui peut #tre le patient)
1 eas de cuncer de Lovaire

*  Bénéfices el inconvénients de la délection précoce on de lu non-détection
®  Dillirents lypes de cancer el options de prise en charge des cancers révélés
®  Tlace de la surveillance active

e Perinence de réaliser une IRM prostatigue

L (dont I'indication reléve du spécialiste)

7

Heeueil oral du CONSEN paticni oul NON

(1) PSA total [PSA ok noa wlite)

(2) & pondérer a ldge physiologique et selon le risgue de forme agressive fanticioer dosleurs et complications des métastoses par sxemple)

VERSION FINALE

Histoire Médicale Personnelle

ANTECEDENTS et PATHOLOGIES EN COURS

PEA antéricurs®y Norme cu test { Date

O Antéeédent personnel et familial de caneer du sein et/ou antéeédent familial de
Tovaire :

(Mutation BROAL, et surdert BROAZ : RE respectivemment 1,35 et 2,64 fois pins élevé de cancer de fa
prostate, avee un risque plus élevé de cancer agiessif avec BNCAZ)

diagnostic dingnestic

®  Frise on charge persommalisée ot adaptée au typo do cancer dventuolloment déeouvert

diagnostic

POUR INFORMATION : OPTIONS THERAPEUTIQUES DISPONIBLES EN 2021

Surveillance active, Prostatectomic totale, Radiothérapic externe, Curicthérapic,
Tlirasons [ocalisés /HIFT selon Le risque de progression el lu déeision partagte

TForme localisée

Forme localement. Radiathérapie + hormonothérapie

avancie ou Prostatectomic totale + curage ganglionnaire

Farme

Hormanothérapie +/- Chimiothérapie +/- Radiothérapie

nétastatique




Annexe 8 : PAGE "ALGORITHME PERSONNEL" — Evolution

TOUR1 TOUR 2

Algorithme Personnel Algorithme Personnel

PATIENT ASYMPTOMATIQUE
l <45ans ]

Ou > 75 ans =

Entre 45 et 75 ans ‘ " =
<10ans
e
210 ans '
NON
Consentement éclairé sTop | |
oul l_

I DIAGNOSTIC PRECOCE | 4 =PSA+ TR l I DEBUT DE LA STRATEGIE DE DIAGNOSTIC PRECOCE I

Facteur(s) de
risque prostate

Dul, \ NON

A partir de 50 ans &l ‘ |

4549 ans 50-59 ans 60.75 ans S059ans | 60-75ans
PSA < 1ng/ml:dosagetous'esSans | 1< PSA< 1,9 ng/mL:tousles2 4 Sans | PSA < 1ng/mL : STOP dosoge identique & la tranche d'dge PSA < 1ng/mL tous les 5 ans STOP dosage
1<PSA<1,6ng/mL:tous les 2 & Sans | PSA> 1,9 ng/ml : PSA annuel 1<PSA <2 ng/ml :tous les 2 3 5 ans 50-59 ans sons FdR T TE0% 1823 436E
PSA> 1,6 ng/ml : PSA annuel PSA = 2 ng/mL: PSA annuel
PSA >3 ng/ml PSA annuel selon avis spécialiste

A iy

k4 R2

v
Explorations supplémentaires si cinétique croissante sur au moins 2 dosages successifs : 51 PSA anormal ou ciné cavis 1 /!
IRM multiparamétrigue pré-biopsique => Indication biopsie ? IRM préaiable ?

Puis avis spécialiste

{3} cos particalier : s facteurs génétiques familioo [mutation BRCAT et BREAZ] proposer dés 40 ans
(4} Absence de store de caleul validé - estimution par conséquent subjective

TOUR 3 VERSION FINALE

Algorithme Personnel Algorithme Personnel

‘ ‘ & )
Jusqu'a 59ans ‘ 60-75 ans.
P5A <1 ng/mL tousles 5 ans ‘ STOP dosage
1<P5A<3ng/ml Tousles 2 & 4ans *
PSA 23 ngfml PSA annuel selon avis spécialiste

- o - v
s ¥

Si PSA anormai ou cinétique croissante (> +6,80ng/ml/an} Si PSA anormal ou cinétique croissonte (2 +0,80ng/ml/an} : avis spécialisé urologue

* Seion {EAU puitilines) st frangaisss {CEAFU) : oecord professionnel
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Annexe 9 : PAGE "SUIVI PERSONNEL" — Evolution

TOUR1

Suivi Prostate Personnel

Motif Eléments Prochain
consultation cliniques

Identité

praticien

Date

suivi

A titre informatif : Derniers avis en date

N1 CCAFU. Recommondations frangaises du Comité de Conceroiogie de I'AFU = Actuolisotion 2018-2020 ; concer
de fa prostate
hitos:/fwww.urofrance org/base- tibliographicuelr fr

es-du-comite-de-¢

aclualisation-10

N°2  Haute Autorité de Santé : Cancer de a prostate ; identification des facteurs de risgue et pertinence d'un dé-

pistoge par dosage du PSA de populatins d'hommes & haut risque ? Rapport d'ortentation (HAS fevrier 2012)
s/ fwww. has-sante frupload/decs/app lcation/pdf/2012-04 frapoott_dorlentation -

cancer de la prostate 2012.04-03 16-39-9 898 pelf
N®3  Collége de lo Médecine Générale. Vous aver dit « prostate | » comme ¢'est hizarre... Communiqué du 1%

Jfévrier 2011, CMIG - 2011

hittpif fwwiw sl g.nel/documen s3%20PDF/C 20CMB. adl
o ; d o Date
Identité Motif Signas Examens"' at B
i Date 2 o prachain
praticien consultation conclusion vy

IN®4 KEE Recommeondstions beiges du centre fédéral diexpertise des soins de santé (2014}
https://kee fgowba/fsites/default/fles/atoms/files/KCE_Cancar_prostate_18HD.pdf

{1) valeur U PSA el de la nonme du laboralsire [ spect suspeel ou nan suspect du TR
Decision partagee

TOUR 2

VERSION FINALE

Suivi

—> Citées & titre informatif pour ses représentations graphiques ++
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Annexe 10 : PAGE DESTINEE AU PATIENT — Evolution

Suivi Prostate Personnel

(exemplaire patierit)

Le cancer de la prostate (Cal) en quelques chiffres :

LE PLUS FREQUENT DES CANCERS EN FRANCE
158 CANCER DE I’HOMME : 50000 nouveaux cas par an
3t CAUSE DE MORTALITE CHEZ L'HOMME

NOM

Prénom

DDN

MON SUIVI

PERSONNALISE

T T T g T~

Prostate et Risque Personnel de Cancer

Suivi personnalisé (exemplaire patient)

3t CAUSE DE DECES PAR CANCER CHEZ L'HOMME : = 8000 décés/an

Age moyen o diagnostic = 68 ans / Age médian de décés = 83 ans (2015)

207 des cas diagnostiqués ne sont (o1 1 seront) pas e

tetT Penr uolutifs

Médecin Traitant

TOUR 1

Suivi Prostate Personnel

Maotif

consultation

=

T e e e e e S e A e B e e e L e

¢

TOUR2

Prostate et Risque Personnel de Cancer
Suivi personnalisé (exemplaire patient)

‘ ‘ Signes Examens'’! et

cliniques conclusion'®

(1) Valeur duPSA et de lanorme du laboratoire / Aspect suspect ou non suspect du TR
(2) Décision partagée
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Annexe 11 : Commentaires complets des experts pour les 3 premiers tours

Légende du tableau : [eA]-[eH] = experts A a H

PARTIE A : PAGE DE GARDE

PROPOSITION

TOUR

COMMENTAIRES FORMULES

1- Intitulé fiche « Point

[eA] : « Le titre devrait inclure les mots "cancer de la prostate" et "détection
précoce" pour que ce soit plus clair pour les patients qui confondent souvent cancer
et hypertrophie bénigne de prostate »

[eF] : « Ce n'est pas un auto-questionnaire, plutét : Evaluation du risque de cancer
de prostate (ERPC) »

[eG] : « Cette fiche est spécifique du cancer de la prostate, elle pose la question de

Prostate Personnel » o la décision médicale partagée et du cancer de la prostate donc ces deux notions
doivent transparaitre de la fiche. Cancer de la prostate : Aide a la décision de
dépistage, ou quelque chose du genre »

[eH] : « Autre titre : carnet de dépistage incluant les autres cancers de I’'homme »
[eD] : « Plutét : Point prostate PERSONNALISE »
[eB] : « "Point" laisse penser a une démarche ponctuelle »
1a — Reformulation
« Diagnostic précoce de
N L ?
cancer de la prostate : aide a
la décision personnalisée »
[eH] : « Peut-étre dans I’épidémiologie dire que 20% des cas diagnostiqués ne sont
(seront) pas traités car peu évolutifs et dire qu’environ 8000 décédent de leur
2- Données Jer | cONCEr»
épidémiologiques proposées [eE] : « Donner la valeur absolue des déces (+/-8000/an) »
[eB] : « Il manque I’dge moyen de déceés des patients et le nombre d'années de vie
gagnées, ainsi que le NNT (nombre de sujet a traiter) »
[eA] : « Mettre année de référence des chiffres nouveaux cas et décés »
[eE] : » Parfaitement d'accord sur vos réticences formulées » (cf. Annexe 3).
[eB] : « Ce sont pourtant des données éclairantes : combien vais-je trouver de
cancer dans ma patientéle ? Combien de patients vais-je devoir dépister pour
trouver 1 cancer ? "According to our model, the NNS and NNT at 9 years were 1,254
and 43, respectively. Subsequently, NNS decreased from 837 at year 10 to 503 at
2a - Ajout de données d’age year 12, and NNT decreased from 29 to 18" dans l'article de Loeb cité. Cela donne
2e | bien un ordre de grandeur et
Non ajout du NNT https://kce.fqov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE Cancer prostate 18HD.pdf
»
[eD] : « Plutét utiliser une formule sans négations : Seulement 80 % des cas sont
traités car évolutifs »
[eG] : » Je ne mettrai pas les données en rouge car les chiffres sont suffisamment
anxiogenes comme cela. Le NNT est intéressant pour les données pour le médecin,
pas forcément pour le patient »
2b - Chiffres des nouveaux [eH] : « Oui mais dans le document de « Panorama des cancers en France. Edition
cas et déces + année de 3¢ 2021, INCa. » un tableau était trés informatif sur I'évolution de l'incidence et la
référence mortalité »
2c- Reformulation [eH] : « Non car seulement est un jugement et qu'il n'est pas adapté au 80% »
« seulement 80% des cas 3¢ [eD] : « Supprimer seulement, remplacer par environ ? »
diagnostiqués seront traités [eE] : « Pour étre trés rigoureux : tout au plus 8 cas sur 10 diagnostiqués
car évolutifs » nécessiteront un traitement, parfois méme apres une période de surveillance »
[eH] : « Seuls les experts comprennent cette information. Si on prend comme
critére le risque de métastases plutot que de mortalité, c'est plus faible »
[eC] : « Quelle proportion de patient va comprendre ¢a ? 0,01% ? »
2d - Ajout NNS et NNT 3¢ | [eD]: « Information de trop ? »

[eE] : « Pas d'accord, car ce chiffre a perdu son sens actuellement. Il avait un sens
lorsque le diagnostic de cancer de la prostate conduisait a un traitement
systématiquement, ce qui était le temps du "surtraitement". Nous avons compris



https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_Cancer_prostate_18HD.pdf
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que de trés nombreux patients ne bénéficient pas d'un traitement d'emblée, c'est
le temps de la surveillance active. C’'est cela qui fait chuter le NNT ! S'ily a
consensus sur |'utilité de ces chiffres malgré tout, je suggérerais alors de ne faire
figurer que les NNS et NNT a 12 ans »
2e - Modification mise en
3e @
page (couleurs texte)
[eE] : « Faire figurer le terme de SANTE (« protéger sa santé » ou « dégradation de
3- Présence d’'un exemple de | 1° | ma santé » par exemple) »
questionnement d’un [eD] : « Plut6t : Comment DIMINUER... »
patient sur son risque de 2e @
cancer de la prostate
3¢ | [eB]: « Qu'apporte cette phrase ? »
. [eF] : « Plut6t : Qualité et durée de vie et non quantité de vie »
3a - Phrase proposée " , o .
) 2¢ | [eG]: « Exemple de phrase : "Pour ma santé, comment choisir de faire ou de ne pas
reformulée . - "
faire le dépistage du cancer de la prostate ?" »
[eB] : « Dans ma pratique, la phrase la plus entendue, est : Docteur, marquez-moi
3b — Reformulation o le PSA (sous:entendu sur la d(.emande de blOlOgIe.) » » .
[eF] : « Plutot quels sont les risques de ne pas faire le dépistage ? Je ne vois pas
d'intérét de ne pas le faire »
1¢r |[eD] : « Plutdt : Cette fiche aide a élaborer une... par... »
4- Résumé succinct de 2 [eD] : « "Une réponse reproductible par tout médecin confronté". Supprimer
I'intérét de cette fiche "personnel" numéro un »
3e (0]
1er ¢
5- Identité du patient
2¢ (0]
6- Ajout d’ édeci
jou unfa. case médecin | &
traitant
PARTIE B : PAGE « HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE »
PROPOSITION TOUR COMMENTAIRES FORMULES

7- Prise en compte des
antécédents

8- Prise en compte des
comorbidités

8a - Prise en compte des
antécédents et des
comorbidités

VAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAV AV AVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAV

Généralités

NAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAN

2¢e

[eG] : « Il manque une partie sur le mode de vie ou les conditions sociales du
patient. Vit seul ? enfants ? précarité, accés aux soins, problématique du secteur 2 »
[eH] : « Difficile de quantifier. Charlson ? ECOG, BMI ? »

[eB] : « Comment les intégrer dans un score de risque ? »

[eD] : « Antécédents médicochirurgicaux, quatre lignes seulement »

[eG] : « Jentends I'importance des comorbidités bien que cela soit difficilement
différentiables des antécédents pour un bon nombre de comorbidités. Enfin, la
colonne pronostic est peu éthique et scientifiquement peu pertinente. Ne devrait-on
pas mettre taille, poids et IMC en systématique, le poids pouvant étre un facteur de
risque »

[eH] : « Difficile de quantifier. Charlson ? ECOG, BMI ? »

[eE] : « Le terme « Pronostic » n’est pas explicite. Il serait plus approprié de fixer
une gradation dans la qualité de la prise en charge »

[eD] : « Supprimer comorbidités/Pronostic dans un "auto-questionnaire" »

[eE] : « Je continue a croire que dans ce contexte il faut tout de méme pondérer les
morbidités compétitives au moins de fagon binaire : équilibré (ou contrélé) /
déséquilibré (ou non-contrélé) »

[eD] : « Toujours trop de cases, difficiles a remplir par le médecin généraliste, mode
de vie par exemple signifie quoi pour lui ? »




8b - Réunion ATCD et
comorbidités en un item

8c - Distinction
« antécédents" et
« pathologies en cours et
comorbidités »

9- Suppression des lignes du
tableau et de la colonne
« date »

22

3e

3e

78

[eG] : « Bien que nous fassions souvent une distinction entre les pathologies en
cours, les antécédents et les comorbidités qui vont s'appliquer pour moi a une
pathologie »

[eH] : « Je ne comprends pas ce tableau. Les antécédents sont-ils personnels ou
familiaux ? Si c'est familial ca me va sinon c'est du jargon de dossier. En effet
antécédent reprend tout |'état de santé du patient »

[eE] : « La caractéristique d'équilibrée ou de non-équilibrée d'une pathologie
chronique est plus pertinent que sa simple présence (DNID, HTA, ...). Nombre de
pathologies chroniques, une fois équilibrées, perdent leur valeur pronostique
péjorative sur la survie (coronaropathie, ...) »

[eH] : « La norme du test n'a plus d'intérét actuellement »

10- Suppression colonne
« pronostic »

2e

@

11- Ajout IMC

11a - Retrait colonne IMC

2e

32

?

[eE] : « Pour étre tout a fait rigoureux, I''/MC permet d'interpréter la valeur du PSA
dans certains cas litigieux, mais je crois que ces cas sont du ressort du spécialiste »

12- Ajout Mode de vie

12a - Ajout colonne « acces
facile aux soins ? »

12b - Ajout colonne
« précarité »

22

38

3e

[eE] : « Je ne vois aucun intérét a cette information dans ce contexte tres

particulier »

[eD] : « Pour compléter le propos préciser accés au soin par exemple ou ISS inégalité
sociales de santé (avec case oui /non) »

[eG] : « Est-ce que le terme "mode de vie" est le méme pour tout le monde ? Ce
n'est pas sdr. Donc pourquoi pas préciser »

[eC] : « Quin'a pas un accés facile aux soins ? »

[eB] : « Trop subjectif formulé ainsi et qui ne devrait pas influencer l'information
donnée »

[eF] : « Trés polémique, a discuter »

[eH] : « Dans les études de dépistage, les patients faisant le moins de dépistage
étaient les patients avec précarité et les cadres supérieurs tres actifs ne prenant pas
le temps de consulter... »

[eC] : « C'est discriminant... et les précaires sont soignés aussi »

[eE] : « Je suis trés ambivalent vis a vis de cette proposition. Je suis parfaitement
d'accord que cette information devrait figurer dans tout dossier médical, mais je ne
crois pas qu'elle serait a méme de modifier les décisions a prendre dans le cas
d'espéce »

[eB] : « Trop subjectif formulé ainsi et qui ne devrait pas influencer l'information
donnée »

13- Présence anciens
dosages de PSA

13a - Ajout d’une note
précisant « PSA total »

13b - Ajout colonne « norme
du test » pour le PSA

2e

2e

38

22

[eG] : « Cela est pertinent mais dans un tableau a part. De le mettre dans les
comorbidités semblent confusant »

[eH] : « Rappeler que le PSA libre n’est pas utile ou pas a reporter »

[eE] : « Il n’y a malheureusement pas de standardisation encore parfaite dans les
dosages du PSA et les kits ne sont pas tous calibrés de la méme fagon. Il faut donc
soit donner la valeur « normale » du kit, soit donner le type de kit de dosage... »

?
@

[eH] : « Le PSA libre est souvent rajouté par les labos pour augmenter I'activité alors
qu'il n'est pas demandé. J'en ai I'exemple dans ma pratique tous les jours »

[eD] : « Excellente idée »

[eE] : « Ce d'autant que le PSA libre n'est plus remboursé ... aux biologistes ! Cela
témoigne de son inutilité dans I'approche actuelle »

@
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14- Prise en compte des
facteurs de risque

AVAVAVEVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVS

28

AVAVave

[eB] : « La HAS a bien montré que la prise en compte des facteurs de risque ne
changeait pas le pronostic. Ne change pas la décision »

[eE] : « Cette information est absolument essentielle et indispensable »

[eB] : « Il faut alors chiffrer 'augmentation du risque. Ce n'est pas la méme chose si
RR=1,10u5»

[eH] : « Je mettrai l'origine afro antillaise en 2éme position »

AVAVAVEVAVEVAVAVAVAVAVEVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVS

Facteurs de risque

1er
15- Origine afro-antillaise
26
15a - Origine afro-antillaise : } . . L.
T o 3¢ | [eD] : « Métropole et ile de France surtout, idem avec CKD épi »
[eH] : « Le risque héréditaire est rappelé. Le risque familial simple doit étre aussi
16- Antécédent familial de ger inséré. Un homme dont seul le pére est décédé de cancer de prostate méme
CaP diagnostiqué aprés 55 ans est inquiet pour lui-méme. Cela affectera sa décision a
tout moment du parcours et celle du médecin »
[eH] : « Les antécédents familiaux comprennent le risque héréditaire (qui est décrit
dans la fiche) et non héréditaire les autres cas de cancers. Donc faire une place aux
. - situations non héréditaires »
16a- A::; ?:;aon:tf:r;lllal de 3¢ | [eH] : « Pour les mutations BRCA, les RR (Risque Relatif) sont pour quel cancer ? »
[eH] : « Ce point ne devrait pas relever d'un consensus. Il suffit de recopier le texte
des recos ou articles. Toute présentation tronquée sera a modifier ultérieurement »
[eD] : « Supprimer le niveau RR »
[eH] : « Ok pour I'argumentaire. Ce n'est pas un facteur de risque. Mais si on
s'intéresse au patient il appréciera que I'on recueille cet item »
16b - Antécédent familial de [eE] : « La notion de risque familial "simple" n'existe pas. Je crois donc tout a fait
CaP : prise en compte du 2 dé;;{acé g/’invlent/er cztte notion. Le facteur de risque héréditaire est celui dont le
] o ) poids est le plus lourd »
risque familial « simple » [eB] : « Chiffrer les risques »
[eD] : « Simplifier proposition : > 2 cas chez apparentés sans critéres d’dge est
suffisant pour le premier recours en médecine générale »
[eE] : « La difficulté de se prononcer provient du fait que les familles Frangaises (que
nous avons tres majoritairement a soigner) sont relativement petites. Ainsi,
l'identification des critéres "stricts" de formes familiale et héréditaire en est rendue
16¢ - Non-introduction du 3¢ ardue. Si on se place dans une perspective d'identifier les facteurs de risque de
risque familial « simple » cancer de la prostate, un antécédent au premier degré, méme unique, représente
un tel facteur de risque »
[eF] : « Potentiel probleme médico-légal. On en tiendra compte quand méme mais
dans le cas présent ce n'est effectivement pas un FdR »
[eA] : « Préciser : Mutation prédisposant aux cancers du sein ou de l'ovaire dans
une branche familiale = un cas de cancer du sein < 40 ans / Un cas de cancer du
17- Antécédent familial de qer sein bilatéral / un cas de cancer de I'ovaire / Un cas de cancer du sein chez un
cancer du sein et de I'ovaire homme »
[eE] : « Il faut préciser antécédent personnel ou familial de cancer du sein et
antécédent familial de cancer de I'ovaire »
17a - Reformulation :
Antécédent personnel et
familial de cancer du sein 2¢ | [eE] : « Information absolument indispensable »
et/ou antécédent familial de
cancer de I'ovaire
[eH] : « Pour les mutations BRCA, les RR sont pour quel cancer (sein ou prostate ?) »
17b - Ajout des risques [eD] : « En soin primaire cette connaissance toute théorique n'est jamais connue
3¢ | des patients, I'incidence sur une file active d'une MSP avec 8000 personnes dans le

relatifs (RR)

RIA (Relevé individuel d’activité) permettra une rencontre tous les ??, trop

d'informations diluent l'information essentielle »
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[eE] : « Plein accord a une réserve prés : une mutation constitutionnelle
inactivatrice de BRCA1 est un facteur de risque de cancer de la prostate, mais pas
un facteur de risque de cancer agressif. En revanche, une telle mutation de BRCA2
est le facteur de risque le plus puissant pour la survenue du cancer ET d'une forme
agressive de celui-ci »

18- Exposition au
chlordécone

18a - Suppression item
« exposition au
chlordécone »

1er

2e

32

Informations a fournir au patient

AVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVA

19- Facteurs de risque

ler

2e

3e

[eE] : « Pour la chlordécone, ce point est beaucoup trop polémique pour figurer
dans cette fiche. Il n'y a pas de preuve que cette exposition expose au CaP, mais
éventuellement expose au risque de diagnostic de CaP. C'est a dire que I'exposition
a la chlordécone augmente la capacité du PSA a identifier les cas a risque (effet
"cestrogéne-like"). De plus, il n'est plus possible d'établir quel homme a été
spécifiquement exposé a la chlordécone tant le produit est présent partout dans les
deuxiles... »

[eC] : « NON. L'étude Karuprostate conclut au fait que I'exposition & la chlordécone
est associée a un risque accru de survenance du cancer de la prostate : le risque est
multiplié par 1,8 pour toute personne ayant une concentration de chlordécone dans
le sang supérieur a 1ug/L. Le risque est par ailleurs accru pour les personnes ayant
des antécédents familiaux de cancer de la prostate, ainsi que chez les individus
ayant résidé dans un pays occidental »

[eE] : « Il n'y a effectivement pas de preuve sur l'implication de la chlordécone
comme facteur de risque de cancer de la prostate (cela sera peut-étre le cas lorsque
les études appropriées auront été conduites). Ce point me semble beaucoup trop
"chargé" politiquement »

[eC] : « La chlordécone est un pesticide qui a des propriétés oestrogéniques et est
considéré comme un perturbateur endocrinien. Il a également une toxicité
neurologique et reproductive chez I'animal. L'étude Ti-Moun porte sur la grossesse
et le développement de I'enfant et montre les malformations génitales (micropénis,
cryptorchidie...) »

[eE] : « Vous avez parfaitement argumenté. A défaut d'étre un reflet fiable de
I'exposition a la chlordécone (et, surtout, d'étre le reflet d'une exposition a un dge
critique pour la carcinogéneése), la chlordéconémie est corrélée dans I'étude citée au
diagnostic de cancer de la prostate. Si nous disposons d'une preuve (méme
discutable) de la corrélation entre chlordécone et cancer de la prostate, nous ne
disposons pas encore de preuve d'une relation causale entre chlordécone et cancer
de la prostate. La plus grande prudence est donc nécessaire. Il est donc
indispensable de faire la distinction entre diagnostic et présence du cancer ; les
propriétés anti-androgéniques et oestrogéniques de la chlordécone imposent cette
distinction. Si on pousse le raisonnement, il serait méme nécessaire d'abaisser le
taux de PSA "anormal” chez les patients exposés au chlordécone. A n'en pas douter,
des études dédiées a cette question seront publiées qui permettront de savoir ce
que nous pourrons écrire dans la seconde version de cette fiche d'information »
[eB] : « L’item ‘origine afro-antillaise’ y répond »

[eA] : « Expliquer l'intérét de I'IRM et son importance. Enlever de I'imaginaire des
patients que ‘PSA puis biopsie puis chirurgie !” »
[eB] : « Donner une information équilibrée : avantage et inconvénient du dépistage,

avantage et inconvénient de I'abstention »
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[eH] : « Cela me parait de bon sens »

[eD] : « Cf remarques précédentes concernant chaque facteur de risque, pour ceux
a exclure »

[eB] : « Oui. Il faut alors expliquer ce qu’est un facteur de risque »

20- Bénéfices et incertitudes
de la détection précoce,
conséquences de la non-

détection

ler

[eG] : « Pour la deuxiéme ligne, on comprend que la détection comporte des
bénéfices et que la non-détection entraine des conséquences (que I'on entend donc
comme négatives). Mettre plutét : ‘bénéfices et inconvénients de la détection
précoce ou de la non-détection’ »

[eD] : « Schéma usuel sur la courbe mortalité a associer a la place des

comorbidités »
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20a - Reformulation :
Bénéfices et inconvénients

[eH] : « ‘Bénéfices’ a développer autant que la partie « risque de survenue » sinon
information non loyale. En effet qui peut prétendre que le patient ait plus de risques
que de bénéfices »

. . 2¢ @
de la détection précoce ou
de la non-détection
. - F] : « Trop t6t dans la démarche »
21- Pertinence de réaliser [e
une biopsie 1¢" | [eH] : « Je rajouterai pertinence d’une consultation urologique en vue de la
P discussion de la réalisation ou non d’une biopsie. C’est la réalité du parcours »
21a - Reformulation :
Pertinence de réaliser une e [eG] : « Dont l'indication reléve de |'urologue. Le généraliste étant un spécialiste
biopsie (dont I'indication aussi »
reléve du spécialiste)
22- Risque de surdiagnostic 1¢r | [eF] : « Trop tot dans la démarche »
et donc de surtraitement 2 |
[eE] : « Nécessité de faire figurer explicitement I'option de la surveillance active
dans l'information bien en amont méme de la biopsie !!!! J’ai bien compris que cela
1er | est dans votre objectif, mais je crois nécessaire de le faire figurer encore plus
explicitement »
[eF] : « Trop tot dans la démarche »
23- Existence de différents 2¢ | [eH] : « De toute facgon ce livret sera lu dans I'ordre que souhaite le patient »
types de CaP et différentes [eH] : « Quand un item ne peut étre clairement expliqué... le mieux est de le retirer.
options de prise en charge Il'n'y a qu'un type de cancer (98% adénocarcinome) mais la vitesse d'évolution est
variable d'une personne a l'autre. Si un cancer a été diagnostiqué a un stade de
Pe faible volume et faible grade, son traitement sera différé »
[eD] : « Chaque famille de patients avec CaP aura une PEC différente selon leur
acces au soin et a la littératie en santé (aptitude a comprendre et a utiliser
Iinformation écrite dans la vie courante) »
[eB] : « Information utile pour le patient »
24- Place de la surveillance
. 2¢ @
active
25- Pertinence de réaliser > |g
une IRM prostatique
[eA] : « Aprés 75 ans il peut y avoir un intérét si patient sans comorbidités
26- Absence d’intérét a (hétérogénéité de la population dgée) ou pour éliminer un néo a haut risque
répéter la procédure apres 1¢" | (anticiper métastases douleurs complications...) »
75 ans [eF] : « A pondérer sur I'dge physiologique mais beaucoup trop de PSA faits aprés
80 ans »
26a - Reformulation : [eH] : « Les patients n'adhérent pas a cette limite d'dge, mais c'est politiquement
26
Absence d’intérét a répéter correct de le mettre dans un document ‘officiel’ »
la procédure apres 75 ans
(pondéré a I'age 3e [eH] : « Dire simplement que ce seuil d'dge de 75 ans doit étre modulé en fonction
physiologique et au risque de ... et qu'il reste débattu »
de forme agressive)
[eF] : « Trop tét dans la démarche »
[eH] : « L’idéal serait de donner les valeurs seuil du PSA pour les 3 risques de
1¢" | d’Amico. C’est tres informatif »
27- Grandes lignes de [eD] : « Trop de messages tuent le message principal »
traitement disponibles [eB] : « Il en manque les inconvénients »
[eH] : « Dans la partie ‘risque de complications de la prise en charge retenue’, on
2¢ | peut remplacer par ‘risque de conséquences urinaires ou sexuelles en fonction de la

prise en charge retenue’ »




27a - Place des
inconvénients des
traitements

27b - Grandes lignes de
traitement disponibles +
suggestion d’évoquer les
inconvénients dans la partie
« information patient »
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32
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[eB] : « Il n'est pas éthique de passer sous silence les inconvénients, d'autant que
des patients a bas risque et inquiets craignent le cancer et que les traitements leurs
paraissent bénins »

[eG] : « Si les traitements apparaissent, il faut les inconvénients »

[eD] : « Beaucoup plus clair »

[eA] : « Dans le tableau des traitements : "cancer avancé" prostatectomie totale +/-
radiothérapie +/- hormonothérapie ou radiothérapie + hormonothérapie (pourquoi
pas éliminer la radiothérapie en alternative a la chirurgie ?) »

[eE] : « Il y a quelques inexactitudes de formulation :

— Forme localisée : traitement curatif (surveillance active, prostatectomie totale,
radiothérapie externe, curiethérapie, ultrasons focalisés/HIFU) selon le risque
de progression apres traitement curatif (classification de D'Amico)

— Forme localement avancée : traitement curatif (radiothérapie +
hormonothérapie ou prostatectomie totale + curage ganglionnaire)

— Forme métastatique : traitement palliatif (hormonothérapie +/-
chimiothérapie +/- radiothérapie) »

PARTIE C : PAGE « ALGORITHME PERSONNEL »

PROPOSITION TOUR COMMENTAIRES FORMULES
e [eF] : « Age de début dépend vraiment des antécédents familiaux. Age de fin a
28- Prise en compte de Iage pondérer a I'dge physiologique »
2¢ | [eH] : « C'est politiquement correct de le mettre dans un document ‘officiel’ »
[eA] : « En cas de facteurs génétiques familiaux premier PSA a 40 ans ? »

29- Exclusion si < 45 ans e [eE] : « Il est trés probablement nécessaire de s'occuper des hommes mutés BRCA2
(et BRCA1) avant 45 ans, il me semble donc nécessaire d'ajouter un bémol a ces
dges »

29a - Exclusion si < 45 ans
avec ajout bémol pour les
hom:'nes avec fa:teurs 2¢ | [eH] : « C'est politiquement correct de le mettre dans un document ‘officiel” »
génétiques
[eF] : « A pondérer a I’Age physiologique »

30- Exclusion si > 75 ans 1¢r | [eE] : « Si nous sommes en situation de diagnostic précoce, I'dge de 75 ans n'est

plus trés pertinent, cependant, je n'en fais pas un élément bloquant »
30a - Exclusion si > 75 ans
avec ajout bémol de
pondération selon I'dge 2¢ | [eH] : « C'est politiquement correct de le mettre dans un document ‘officiel’ »
physiologique ou le risque
de forme agressive
[eE] : « Le plus grand probléme de ce point est la méthodologie retenue pour cette
31- Prise en compte de 1er | estimation, surtout a 10 ans ! Il est trés difficile de ne pas mettre un bémol une fois
Pespérance de vie encore a cette estimation qui est extraordinairement incertaine »
2¢ | [eH] : « C'est un des rares items qui est habituellement consensuel »
31a - Exclusion si espérance [eA] : « Un PSA peut étre utile en cas de forme agressive chez un patient de plus de
<10 ans 1¢" |75 ans »
[eF] : « Penser aussi a la qualité de vie (ex : douleurs osseuses sur métastases) »
31b - Exclusion si espérance
< 10 ans avec bémol sur le , . . .
caractére estimatif et donc 2¢ | [eH] : « C'est un des rares items qui est habituellement consensuel »
approximatif
e [eB] : « Ce n'est pas tant le consentement au dépistage qui compte, mais la décision
32- Consentement éclairé du informée et tracée »
patient
2 | @
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1¢r | [eF] : « A écrire si refus du patient »
Pe [eB] : « La question porte-t-elle sur le recueil du consentement (processus de
recueil) ou sur l'accord du patient au protocole ? Il faut clarifier »
32a - Exclusion si absence de [eD] : « Plus simple et vécu a plusieurs reprises ici en zone rurale... »
consentement [eB] : « Si vous utilisez le terme "exclusion", c'est que vous excluez le patient. Je
Pe n'aimerais pas étre "exclu”, alors qu'il s'agit d'une volonté. Il est nécessaire dans
tout ce processus de décision informée et partagée d'avoir une posture empathique.
Dans vos termes, méme si cela n’apparait pas dans la fiche, vous transmettez un
message et une posture a tous les lecteurs de votre document de consensus »
33- Proposition d’un 1er [eE] : « Réserves sur I'dge et la survie déja exprimées »
diagnostic précoce si les [eD] : « Si volonté manifeste du patient, sinon report de six mois »
critéres d’age + espérance
de vie + consentementsont | e (g
réunis
[eH] : « TR facultatif car c’est un frein au dépistage pour patient et médecin
généraliste et ce n’est pas retenu dans les études randomisées »
[eG] : « Quelle est la sensibilité du TR pour le diagnostic de cancer de la prostate ?
34- Diagnostic précoce = PSA 1er Et surtout quel est cette sensibilité chez un médecin qui en pratique peu, ce qui est
+TR le cas des médecins généralistes. Et d’un parce que la sensibilité n’est pas bonne
mais aussi pour d’autres raisons (freins nombreux, tant des patients que des
médecins) »
[eB] : « Ce n’est pas un diagnostic (seule la biopsie le permet) »
34a - Reformulation : Début
de la stratégie de diagnostic > |g
précoce
=PSA + TR
fer [eB] : « Attention : dépistage, détection, diagnostic ? Nous sommes ici dans un
35- Prise en compte des FdR dépistage individuel »
our définir age de début du .
P R g i 2¢ | [eE] : « Il est aussi possible d'abaisser cet dge a 40 ans »
diagnostic précoce
3¢ |[eB]: « Cela ne me parait pas prouvé »
[eE] : « Spécifier 40 ou 45 ans si facteur de risque »
36- A partirde 45 anssi FdR | 1¢7 | [eD] : « Simplifier le logigramme en avant/apres 50 ans pour le médecin généraliste
en soins primaire »
36a - Reformulation : A 2 | @
partir de 45ans si FdR avec
bémol pour les facteurs 3¢ |[eB]: « Cela ne me parait pas prouvé »
génétiques familiaux
ger Qj
37- A partir de 50 ans sinon
2 | @
1¢" | [eH] : « Pas de niveau de preuve pour en tenir compte. Vieux sujet »
2 |
[eH] : « Cela fait 30 ans que personne n'a réussi a valider une interprétation du test
en fonction de I'dge »
eB] : « Cela ne me parait pas prouvé »
38- Tenir compte de I'age [eB] . ,.p p' Ap .
X L [eE] : « Je crois qu'il pourrait étre plus simple
dans l'interprétation du PSA . L '
3 — De ne pas faire de distinction entre les classes d'dge
e

— Et de proposer une procédure (TR + PSA total) "tous les 4 a 2 ans, voir tous les
ans selon le profil de risque".
Cela est effectivement moins précis, mais respecte a la fois les données
scientifiques disponibles et la liberté du médecin de recourir a une surveillance
annuelle »




39- Accord pour les tranches
d’age proposées

39a - Accord pour les
tranches d’age proposées :
tentative de simplification

2e

3e
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[eG] : « Sur des bases scientifiques solides ? »

[eH] : « C’est trés clair. Mais rappeler a un moment de la fiche que le dépistage
individuel a pour objectif aussi de rassurer le patient ! j’ai I’dge de faire un PSA et
étre dans les valeurs a gauche de la médiane pour I'dge est rassurant si c’est le cas.
Les anglo-saxons disent faite un PSA pour vérifier aussi la bonne santé de votre
prostate »

[eE] : « Je ne veux pas en faire un élément bloquant, mais je crois que cette
proposition est un peu trop complexe, méme si elle est correcte »

[eH] : « Trop complexe (au moins pour moi) »
[eD] : « Bon compromis de toute fagon sans preuve »

[eE] : « Je valide les informations que vous avez fait figurer, mais, a la lecture des
commentaires, je me demande si elles ne sont pas source de confusion par leur
précision. Je crois qu'il pourrait étre plus simple :
— De ne pas faire de distinction entre les classes d'dge
— Etde proposer une procédure (TR + PSA total) "tous les 4 a 2 ans, voir tous les
ans selon le profil de risque".
Cela est effectivement moins précis, mais respecte a la fois les données
scientifiques disponibles et la liberté du médecin de recourir a une surveillance
annuelle. »

40- Rythme de suivi
différent selon I’age et le
taux de PSA

40a - Rythme de suivi
différent selon I’age et le
taux de PSA : tentative de
simplification

41- Rythme proposé pour les
45-49 ans

42- Rythme proposé pour les
50-59 ans

42a - Rythme proposé pour
les 50-59 ans (ou dés 40 ou
45 ans selon les FdR)

43- Rythme proposé pour les
60-75 ans

ger

2e

3e

ger
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3e

2e

[eE] : « Je suis obligé de grader faiblement cette partie, car le niveau de preuves est
bien plus faible que pour les autres propositions. De plus, j'ai tres peur que cet
algorithme soit complexe »

[eG] : « A noter qu’il manque la CAT en cas de PSA<1 chez le patient de 50-59 ans.
Je pense que le suivi doit étre réévalué chaque année avec le patient. Le
consentement méme apres décision partagée peut étre amené a changer avec le
temps. Il convient donc d’en rediscuter avec lui régulierement »

[eH] : « Ces rythmes sont proposés par les référentiels. Pour ma part je les trouve
trop complexes et non validés par une étude prospective. Cela fait longtemps qu’on
les connait. Attention au risque d’oubli. J’aurai aimé qu’il y ait une proposition de
faire un PSA annuel entre 50 et 75 ans si pas de risque »

[eC] : « Pour un PSA annuel »

[eH] : « Trop complexe. Je propose PSA annuel »

[eH] : « Tous les documents d'information proposent des rythmes adaptés »
[eE] : « Je valide les informations que vous avez fait figurer, mais, a la lecture des
commentaires, je me demande si elles ne sont pas source de confusion par leur
précision. Je crois qu'il pourrait étre plus simple :
— De ne pas faire de distinction entre les classes d'dge
— Etde proposer une procédure (TR + PSA total) "tous les 4 a 2 ans, voir tous les
ans selon le profil de risque".
Cela est effectivement moins précis, mais respecte d la fois les données
scientifiques disponibles et la liberté du médecin de recourir a une surveillance
annuelle »

[eB] : « Absence de preuves »

?

[eF] : « Difficiles a valider sans validation formelle des sociétés savantes et HAS
devant risques médico-légal »

[eF] : « Ne pas oublier patients avec antécédent de RTUP ou HOLEP et donc PSA trés
bas attendus »

[eB] : « Cela ne me parait pas prouvé »
@

[eF] : « Difficiles a valider sans validation formelle des sociétés savantes et HAS
devant risques médico-légaux »
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[eF] : « Ne pas oublier patients avec antécédent de RTUP ou HOLEP et donc PSA trés
bas attendus »

[eB] : « Cela ne me parait pas prouvé »

44- Attendre une cinétique
croissante sur au moins 2
prélevements consécutifs

avant de proposer des
examens complémentaires
et un avis spécialiste

44a - Reformulation : Si PSA
anormal ou cinétique

[eA] : « Sile premier PSA est élevé pourquoi attendre ? Si le PSA est considéré
comme normal oui la cinétique est importante a prendre en compte »

[eB] : « Absence de preuves »

[eF] : Dépend de la valeur de base et en conséquence 2eme dosage plus ou moins
rapide

[eH] : « Pourquoi pas mais jamais prouvé. IRM et avis urologiques sont plutét a
faire d’emblée »

[eE] : « Il est essentiel de contréler un taux de PSA interprété comme anormal ! La
présentation "idéale" serait de préciser qu'une valeur "anormale" doit étre
contrélée, mais méme sans cinétique croissance, il faut prendre en compte cette
anomalie ! »

[eA] : « Donner une valeur pour la cinétique + 0,80 ng/ml/an ?? »

X . e 2¢ | [eG] : « Quel que soit la cinétique croissante ? un passage de 1,23 a 1,42 en 2 ans --
croissante : avis spécialisé .
>Avis ? »
urologue
44b - Reformulation : Si PSA {)e;;l\)] « Pourquoi "?" apres IRM préalable. IRM aujourd'hui indispensable avant
»
anormal ou cinétique
. & 3¢ | [eE] : « On est dans le consensus "mou", je comprends l'intérét de faire figurer un
croissante (+0,80ng/mL/an) : ) ) L ; .
i s cialisé | chiffre, mais sa valeur scientifique est tres relative, malheureusement »
avis spécialisé urologue [eF] : « > 0,75 ng/ml/an »
PARTIE D : PAGE « SUIVI PERSONNEL »
PROPOSITION TOUR COMMENTAIRES FORMULES

ANANANANANANNANNANNANNANNANANANANAN

Pertinence de la présence des
différents éléments du tableau

ANAANANANANANANANANANANANANAANAANAANANANANANAANANAANANANNANNANANANANAN
[eG] : « Iy a trop de lignes et pas assez d’espaces dans chaque cellule pour inscrire
ce qu’on veut, notamment le motif »

[eD] : « Ajouter médecin traitant (case a remplir avec tampon) »

[eB] : « Il est nécessaire de prendre en compte les signes cliniques, notamment de

45- Identité praticien 1 | @
46- Date 1 | P
er ¢
2¢ | [eC] : « Cette question ne changera pas la prise en charge »
47- Motif de la consultation
A0 e e [eH] : « Tout ce qui peut aider le patient et son médecin a ne pas oublier de faire un
3¢ | €xamen a la date prévue est essentiel »
[eD] : « Bel exemple d'entretien motivationnel »
[eB] : « OK pour la consultation dédiée »
48- Résultats PSA 1er [eE] : « Noter le type de test utilisé pour le PSA ou, a défaut, la valeur "normale"
retenue pour ce test »
49- Résultats TR 1er [eE] : « Pour le TR, il faudrait proposer "suspect" ou "non-suspect" »
[eB] : Le TR a de mauvaises performances en sensibilité et spécificité
50- CAT retenue a la fin de la o [eH] : « Vaurai remplacé TR, éléments cliniques et CAT par examens et conclusion »
consultation [eB] : « Conduite a tenir : je parlerais plutét de la décision (informée) »
50a - Reformulation en un
item « Examens et
conclusion » 2 | @
(Réuni PSA/TR/CAT du 1¢
tour)
51- Eléments cliniques o |
autres
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2 | @
E1a- Ref lati si [eH] : « Les patients seront favorables a cet item »
a-Re orr‘m'.| MBS [eB] : « Préciser ‘signes cliniques urologiques’ »
cliniques 3¢ | [eF] : « Signes cliniques uniquement si formes évoluées. Progression locale avec
rétention, douleurs osseuses ... au contraire insister auprés du patient sur le fait
qu'il n'y a pas de symptémes d'ou le caractere sournois de ce cancer »
Jer Qj
52- Date du prochain suivi 2 [eB] : « A défaut de le reconvoquer, on peut lui proposer un rendez-vous : date du
prochain rendez-vous... D’ailleurs, je lis ‘prochain suivi’ »
[eA] : « Actualisation des reco AFU 2020_2022 »
i . 1¢r | [eD] : « HAS trop ancien trop complexe »
53- Présence de liens vers [eB] : « Il manque celle du KCE »
les principales
recommandations [eE] : « Les recommandations du KCE sont effectivement Belges, mais sont
existantes pe extrémement bien faites et disponibles en Frangais, je serais trés favorable a les
intégrer, de méme que les recommandations Québécoises »
[eB] : « Oui, le KCE est belge et en francgais (et néerlandais) »
53a - Présence de liens vers
les principales
recommandations 3 | @

existantes avec ajout de

celles du KCE
PARTIE E : FORMAT et PAGE DESTINEE AU PATIENT
PROPOSITION TOUR COMMENTAIRES FORMULES
Jer ¢
54- Format Livret A5
2 | @

55- Présence d’une feuille
détachable a destination du
patient contenant son
tableau de suivi

55a- Retrait de la fiche
patient

1€f
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[eC] : « Le patient va le perdre »

[eH] : « Je pense que le patient doit tout garder comme pour tout »

[eE] : « Je n'ai pas d'avis bien particulier, car la majorité de mes patients aura perdu
cette fiche bien avant la prochaine consultation... »

[eB] : « Un homme n'est pas qu'une prostate. C'est plus un plan personnalisé de
santé (ou de coordination en santé) tenant compte des pathologies ou de la
multimorbidité pour intégrer tous les dépistages et gestes de prévention sur un seul
document. Voir https://www.unisante.ch/fr/centre-
medical/professionnels/recommandations-eviprev/tableau-eviprev »

[eH] : « Le médecin a toujours intérét a ce que le patient ait les infos le concernant.
Je pensais depuis le début que ce livret appartenait au patient et était rempli et
expliqué par le patient... Le livret s'intitule aide a la décision personnalisée et non
pas note explicative d'entretien a destinée d'un médecin qui regoit un patient en
consultation »

[eD] : « Les logiciels médicaux permettront tous d'ici fin 2021 de mettre le PDF dans
le DMP »
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Annexe 12 : Commentaires libres des experts - TOUR 1

COMMENTAIRES LIBRES du 1°" TOUR

[eG] : » La partie détachable pour le patient est pour moi insuffisante. Il manque un support d’information
clair pour le patient pour I’aider dans sa décision partagée. Les « decision box » existant en Belgique ou au
Canada peuvent étre des exemples pertinents pour permettre la décision la plus claire (avec schéma) et
éclairée. Vous les connaissez probablement, mais je me permets de vous les envoyer en PJ. Je n’ai pas de
chiffres exacts mais je me pose la question aussi de la sensibilité du TR notamment lorsqu’il est pratiqué par un
MG ce qui est beaucoup moins fréquent que I’'Urologue »

[eH] : "Dans I’arbre décisionnel il manque pour les 50-60 ans le cas ol le PSA est < 1ng/ml. Si pas d’infos
garder aussi le PSA tous les 2 a 5 ans, mais I’article de VanPoppel joint donne une réponse.

Sinon ce principe d’un PPP est trés pragmatique et va d’emblée dans la recherche d’une solution d’une
information partagée"

[eE] : « Vous I'avez suggéré, I''lRM est un examen qui doit étre pratiqué avant une biopsie afin d'optimiser
celle-ci. Pour l'instant, I''RM n'est pas validée pour permettre de poser ou non une indication de biopsies. Tout
au plus peut-on reporter celle-ci si I''RM est "normale" lorsque la densité du PSA < 15%. De la sorte, il faut
avoir posé l'indication de la biopsie avant de faire I''RM. Comme l'indication de biopsie sera posée par
l'urologue qui va recueillir le consentement du patient, il serait donc souhaitable de ne pas suggérer ou
conseiller de faire une IRM avant la consultation de I'urologue. Il ne s'agit pas du tout de dire ou de croire que
seuls les urologues savent prescrire une IRM, il s'agit juste de se positionner en adéquation avec la pertinence
des soins et des prescriptions dans le cas présent en respectant la chronologie de leur déroulement »

[eB] : « Il me semble que décision informée et partagée repose sur une balance des avantages et des
inconvénients des alternatives. Votre document est pratiquement uniquement en direction d'une stratégie de
dépistage individuel sans aborder les bénéfices en valeur absolue (nombre d'années de vie gagnées, nombre
de patients a dépister pour une année gagnée), et de qualité de vie. Se référer aux documents de la HAS sur la
décision partagée et ceux sur I’élaboration de documents d'information a destination des patients

Surtout, le terme « détection », méme s'il est utilisé par la HAS dans le titre de son document de 2013, n'est
pas un terme épidémiologique. D'ailleurs, dans la présentation de votre projet, vous parlez bien de diagnostic
précoce individuel »
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PARTIE A : PAGE DE GARDE

PROPOSITION TOUR| M INT EXPERTS
A/B|CID|E|[F|G|H
1- Intitulé fiche « Point Prostate Personnel » 1er 5 [[09]|5|0|6|?|8|2|3|9
1a - « Diagnostic précoce de cancer de la prostate : aide a la décision personnalisée»| 2¢ | 8,5 |[69] | 9|7 |9 |8 |6[9(8 |9
2- Données épidémiologiques proposées 1er 9 |[29]|8[2|9(9|8[9|9]|9
2a - Ajout de données d’age
2¢ - 7 7
Non-ajout du NNT 8 |98 yso 819 9
2b - Chiffres des nouveaux cas et déceés + année de référence 3¢ |85 ([69]|9(9(8(8|6|9|9|8
2c - Reformulation « seulement 8’0% de:<> cas diagnostiqués seront traités car 3¢ 8 |9 lolslsl7]7]9]s]|1
évolutifs »
2d - Ajout NNS et NNT 3 7 [[19]|8|8|1|6|1[9(|9]|5
2e - Modification mise en page (couleurs du texte) 3¢ 9 |[89]/9(9|8(9|8[9|9]|9
3- Présence d’un exemple de questionnement d’un patient sur son risque de cancer| 1¢ | 7,5 |[0-9] |92 |0|6|7[9|8 |9
de la prostate : « Docteur, comment limiter au mieux le risque de dégradation de| 2¢ 8 |[49]|9(4|7|8|8]|9|7|9
MA vie, en termes de qualité et de quantité, par un potentiel cancer de la
3¢ 8 [[09]|8|0|7|9(8|9(8|9
prostate ? »
3a - Phrase proposée reformulée : « Docteur, comment protéger au mieux MA santé,
entre qualité et quantité de vie, qui pourrait potentiellement étre entachée parun | 2° 8 |[29]|9(4|7(8|8[9|2]|9
cancer de la prostate ? »
3b — Reformulation : « Docteur, pour MA santé, comment choisir de faire ou de ne
. L. 3e 8 [[09]|7|0|8|9(8[3[9]9
pas faire le dépistage du cancer de la prostate ? »
1 |75 |[09]|9|1]0|5]|7|9|8]9
4- Résumé succinct de l'intérét de cette fiche 22 | 75|[59]1|9|5|7|6|8|9(|7]|9
3¢ 8 [79]1|8|7|7|8|8[9|9]|9
5- Identité du patient El 9 |109116]019/9]8]99)9
P 1 u 1
g 2 |9 |8B9|9|9|9|8|8]9]9]9
6- Ajout d’une case médecin traitant 2¢ 9 [[89]/9]9(9|9(8|9|9|9
PARTIE B : PAGE « HISTOIRE MEDICALE PERSONNELLE »
EXPERTS
PROPOSITION TOUR| M INT
A|/B|CID|E|F|G|H
Généralités
A VAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVA VAVAVAVA VAVAVAVAVAVAVAVA VAVAVAVAVAVA VAVA VAVA VAVAVAVAVAVAVAVA VAVA VAVA VAVAVAVAVAVAVAVAV AV VAVAVAVA VAV NV,
7- Prise en compte des antécédents 1er 7 |[09]|8|0(4|3|7|9|7 8
8- Prise en compte des comorbidités 1 [ 55 |[09]|8|7|4|0|4][9]|2|8
8a - Prise en compte des antécédents et des comorbidités 2¢ 8 [[59]|8|9|5|5|6|9|8|9
8b - Réunion ATCD et comorbidités en un item 2¢ | 75(|[09]]|9|0|5(6|7|9|8|9
8c - Distinction « antécédents" et « pathologies en cours et comorbidités » 3¢ | 75|[19](8|7(7|8|5[9|9]|1
9- Suppression des lignes du tableau et de la colonne « date » 3¢ |85 |[89](8|7(9|8(8[9(|9]|9
10- Suppression colonne « pronostic » 2¢ 9 |[79]1|9]9|9(9|7]9|9]|7
11- Ajout IMC 2¢ | 75(|[29](9(9|5[7|2|9|8]|5
11a - Retrait colonne IMC 3¢ |85 (([59]|8[9(9(8|5|9|8|9
12- Ajout Mode de vie 2¢ 7 [[09]|7|9|4|6|0[|9(7]|9
12a - Ajout colonne « acces facile aux soins ? » 3¢ | 75(|[09]|8|0|1(8|8|5|7|9
12b - Ajout colonne « précarité » 3¢ 8 |[09]|8|0|1(8|5[9|8]|9
; . 1 | 85([49]|8|6|9|9|4|9|5]|9
13- Présence anciens dosages de PSA
2¢ |85 |[59](9(5[9(8|8[9|8|9
. - 2¢ |85 |[09](9|/0(9|8|8[9|6]|9
13a - Ajout d’une note précisant « PSA total »
3¢ 9 [[89]1|/9|/9|8|9(8|9(8|9
13b - Ajout colonne « norme du test » pour le PSA 2¢ 8 |[59]|7[9|5(8|8[9|9|8
1er 9 [[09]|9|1|9|9|0|9|9]|8
14- Prise en compte des facteurs de risque
22 | 85|[591|9|5]|9|7|8|9|7]9
Facteurs de risque
. L 1e 9 [[09]1|9|0|9|9(6|9(9]|9
15- Origine afro-antillaise
2¢ 9 [[09]1|9|0|9(9(9|9(9]|9
15a - Origine afro-antillaise : ajout estimation risque 3¢ |85 |[79](8|9(9|8|8[|9|7]|9
16- Antécédent familial de CaP 1er 9 [[09]|9]|0|9|9(|8|9|9]|9
16a - Antécédent familial de CaP : ajout RR 3¢ 8 [[39]|8|8|8|7|8|9|8|3
16b - Antécédent familial de CaP : prise en compte du risque familial « simple » 2¢ 3 |[09]|0[4|9]2|0]|9|1]|5
16¢ - Non-introduction du risque familial « simple » 3¢ 8 |[19]|9]9|5(9|1|8|8]|1
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17- Antécédent familial de cancer du sein et de I'ovaire 1er 8 [[09]]|7]|0(4|9|2|9|/9|9
17a - Ref lation : Antécédent | et familial d du sein et,
a - Reformulation ’n Iece en p.e.rsonne et fami |’a e. cancer du sein et/ou 2 |85 |9 |alal2l7]9lols]o
antécédent familial de cancer de I'ovaire
17b - Ajout des risques relatifs (RR) 3¢ 8 |[39]|/8(8|8(3|8[9|7|9
18- Exposition au chlordécone 1 | 75|[09]|6|/0|9|9|0]|9]|9]|1
2¢ 9 |[09]|9]9|0[7]|9]9|8|9
18a - Suppression item « exposition au chlordécone »
3¢ 9 |[09]|9]/9|0(8|9]9|8|9
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ NANANNANNNNANANNNNNNNANANNANANANANANANANANNANANANAANANANANAANANANANANANANNAN
Informations & fournir au patient
VAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVAVYAVAVAVAVAVA VA
1e 9 [1-911911|19|9|8]|9]|9]|9
19- Facteurs de risque 2¢ 9 [[49]]/9]4(9|9(8|9|/9|9
3 | 8 |[791|8|7|8|8|8|9]7]|9
20-Bénéfices et incertitudes de la détection précoce, conséquences de la non-
. . 1e 8 [19]|8|1|9|7|8|9|5]|9
détection
20a - Reformulation : Bénéfices et incon’véni?nts de la détection précoce ou de la 2 |85 |79 |9lslo|7]8]ols]o
non-détection
21- Pertinence de réaliser une biopsie 1 | 55|[191|6|/1|9|5|8|3|9]|4
21a - Ref lation : Perti gali iopsi Pindicati lé
a - Reformulation : Pertinence de rea’ |‘sef une biopsie (dont I'indication reléve du 2 7 |sorlels|7]7]s5|al6]o
spécialiste)
. . . . 1 | 65|[3-91|5[4|9[9|8[3]|9]|5
22- Risque de surdiagnostic et donc de surtraitement
2¢ 9 [[79]]9]7|9|9|7|9|8|9
1er 8 [[19]]7]1(9|9(1|3|9|9
23- Existence de différents types de CaP et différentes options de prise en charge 2L 8 |[49]|8|4|8[7|8[9|8|9
3¢ 8 [39]|8/8|9|3|8|8|9]|5
24- Place de la surveillance active 2¢ |85 |[79]1|9|7|9|7|8|9(|8]|9
25- Pertinence de réaliser une IRM prostatique 2¢ 8 |[59]1|/9(5|/8(8|8[9|8|9
26- Absence d’intérét a répéter la procédure apres 75 ans 1er 7 |[19]|6[|1|4]9|7]9|9]|7
26a - Reformulation : Absence d’intérét a répéter la procédure apres 75 ans 28 8 [[29]|8|8|2|9(8|9(8|9
(pondéré a I'age physiologique et au risque de forme agressive) 3¢ 8 |[79]1|7]9|7|7|8|8|8|8
1 (55 ([29]|6|5|9|4|2|5|8|9
27- Grandes lignes de traitement disponibles [2-9]
22 | 7 |[491|7|8|5(4|7]9]7]|9
27a - Place des inconvénients des traitements 2¢ 5 [[09]|0]|9|2|3|7|0|8|9
27b - li i i ibles + i 'é |
b Grant‘les |gn’es‘ de traitement dl‘SporTIb es St‘Jggestl?n d’évoquer les 3¢ 8 |o|7]olsls|1]s|s]o
inconvénients dans la partie « information patient »
PARTIE C : PAGE « ALGORITHME PERSONNEL »
EXPERTS
PROPOSITION TOUR M INT
A|B|C|D|E|F|G|H
1er 9 [[39]|9]3[|8|9|7]|9|9]|9
28- Pri te de I'a
rise en compte de I'age e 8 |59 ]9(slol8lslol7]s
29- Exclusion si < 45 ans 1 | 6,5 [[1-9]|5|3|9|9|1|5|8]|9
29a - Exclusion si < 45 ans avec ajcfutl l:femol pour les hommes avec facteurs 2 75 |98 |5 |6lols|9|7]9
génétiques
30- Exclusion si > 75 ans 1er 6 [[29]|6|2|3|9|6|5|8|9
. ion si > . . PR a
30a - Exclusion si : 75 'ans avec aj?ut bémol de pondera.tlon selon I'age 2 85 |(591|8|9l6|9|s|al7]9
physiologique ou le risque de forme agressive
1 | 9 [[09]|7|5|9]9]|0]|9]|9]|9
31- Pri te de 'espé de vi
rise en compte de I'espérance de vie > |85 797 9]ol7]8ol7]0
31a - Exclusion si espérance < 10 ans 1er | 55 [[49]|6|5|4|9|5|5]|9]|9
31b - Exclusion si espérance < 10 ans avec'bem.ol sur le caractére estimatif et donc 2 | 85 |;s-91|9]9|s|s|slols]o
approximatif
P . 1er 9 |[09]|9(0|8(9]|9|9|9]|9
32- Consentement éclairé du patient 2 9 (89 9ls|slals|9o]o]o
1e 9 [09]]19]|0]|9]9|9|9|9]|9
32a - Exclusion si absence de consentement 2¢ 9 [[09]|9|0|9|9]|9]|9]|9]|9
3¢ 9 |[09]|9|/0|9|8|9|8|9]|9
33- Proposition d’un diagnostic précoce si les critéres d’age + espérance de vie + | 1* 8 |[09]|9(|0|9|7|7|9|7]|9
consentement sont réunis 2¢ 85 [[69]|9|6|/9|8|8|9|8]|9
34- Diagnostic précoce = PSA + TR 1er 9 [[09]|9|0|/9|9]|9]|9]|7]|3
34a - Reformulation : Début de la stratégie de diagnostic précoce = PSA + TR 2¢ 9 [[69]|9|6|9|9|8|9|7]9
1er 9 |[09]|9|0|7|?]|9|9]|9]|9
35- Prise en compte des FdR pour définir 4ge de début du diagnostic précoce 2¢ 9 |[49]|9(4]|9|9|8|9|8]|9
3¢ 85 |[09]1|9|0|9|7|8|9|7]|9
36- A partir de 45 ans si FdR 1er 8 [[09]|9|0|7|0|1]|9]|9]9
36a - Reformulation : A partir de 45ans si FAR avec bémol pour les facteurs 2¢ 8 [[1-9]|9|5|8|1|8|9|8]|9
génétiques familiaux 3¢ 8 |[09]|9(0|8|8|8|9|8|9




Vo]
o

. . 1e 9 [09]]/9]|0]|9|9(8]9|9]|9
37- A partir de 50 ans sinon e 8 |59 715]9l8l8|9o]s]o
1e 9 [09]]/9]|0|9|9|8]9|8]|9
38- Tenir compte de I’age dans l'interprétation du PSA 2L 85 |[19]1|7|7]|9|9|8|9|9|1
3¢ 6 [[09]|7]|0]|9|3|5|8|7]|1
39- Accord pour les tranches d’age proposées 1er 8 |[09]|7[|0|9|9|5|9|7]|9
a L X e . 2¢ 8 [[19]|6]|7|8|8|5|9|8]|1
39a - Accord pour les tranches d’age proposées : tentative de simplification 3 7 {oo[7]0l9o(3]5]8]7 9
40- Rythme de suivi différent selon I’age et le taux de PSA 1er 7 |[09]|7|0|0|?|5|9|7]|9
40a - Rythme de suivi différent selon I’age et le taux de PSA : tentative de 2¢ 7 |[19]|7|5|4|7|8]9|8]|1
simplification 3¢ 7 |[09]|7|0|7|7|5|8|7]|9
41- Rythme proposé pour les 45-49 ans 1er 5 |[09]|7|2|0|0|5|5|7]|9
42- Rythme proposé pour les 50-59 ans 1e 6 [[09]|7]2]|0|9|5|5|7]|9
42a - Reformulation : Rythme proposé pour les 50-59 ans (ou dés 40 ou 45 ans 2¢ 55 |[1-8]|6|5|5|8|7|5|8]|1
selon les FdR) 3¢ 6,5 [[09]|7|0|6|3|5|8|7]|9
1e 6 [09]|7]2|0|9|5|5|7]|9
43- Rythme proposé pour les 60-75 ans 2¢ 55 [[1-8]|6|5|5|8|7|5|8]|1
3¢ 6 [09]|7|0|5|5|5[8|7]|9
44- Attendre une cinétique croissante sur au ,moms 2 prelevemerllts cc,)n_se.cutlfs 1er 5 9|5 |2]9lols|s|slo
avant de proposer des examens complémentaires et un avis spécialiste
44a - Reformulation : si PSA anormal ou cinétique croissante : avis spécialisé 2 8 |s91|7|9|s|s|s|o|s]o
urologue
44b - Reformulation : Si PSA al?orm:‘-ll‘m'l c'lnethue croissante (+0,80ng/mL/an) : 3¢ 8 |9]]8|8|8|9|5|8|8|o
avis spécialisé urologue
PARTIE D : PAGE « SUIVI PERSONNEL »
EXPERTS
PROPOSITION TOUR| M INT
A|B|c|D|E|F|G]|H
NANAANANANANANANANANANANANANANAANANANANNNANANANANANANAAANANANANANANANANANANANANANNANANANANAANANANANANANANANANANANAANANAANANNANNNNANANANNS
Pertinence de la présence des différents éléments du tableau
\NANNANANANNNNNNNNASANNNNSNANNANNANNNNANNNANAN/
45- Identité praticien 1er 9 [[991]9]9|9|7(9|9|9|9
46- Date 1e 9 [89]119(8[9(9(9|9|9]|9
1 | 75 |[19] |6|1(2(8[9(9|7]|9
47- Motif de la consultation a la date mentionnée 2¢ 8 [[29]1(8[8|2(9(5|9|8|9
3¢ 8 |[[89]|8|9|8|8|8|8|8|9
48- Résultats PSA 1e 9 [[391]9]3]|9|9|5|9|9]|5
49- Résultats TR 1e 9 [19119]1(9|7|5|9|9]|9
50- CAT retenue a la fin de la consultation 1er 9 [[09]]9]0[9|9(9|9|9|3
50a - Reformulation en un item « Examens et conclusion » (réuni PSA/TR/CAT du 2e 8 |59 |8|7]9]8|s|9]7|0
1°" tour)
51- Eléments cliniques autres 1er 4 |[09]|5]1]|{0|0[{9]9]|9]|3
51a - Reformulation : Signes cliniques z 8 |[[491]81814]8|5|9]8]9
3¢ 8 |[[59]|8|8|8|6|8|5|8|9
. L 1e 9 [[39]9]|5]|/9|9]|9|9|9]|3
52- Date du prochain suivi > 8 |79 |8|s|9|8|7]9l8|o
53- Présence de liens vers les principales recommandations existantes Sl 0= 7 KO KON BN MR A
2¢ |85 |[59]|9(8|7|9|5|9|8]|9
53a — Présence de liens vers les principales recommandations existantes avec ajout 3¢ 85|49 |4lo|s|8s|slo]o]|o
de celles du KCE
PARTIE E : FORMAT et PAGE DESTINEE AU PATIENT
EXPERTS
PROPOSITION TOUR M INT alelclplelFlaGl|H
X s 9 |[[49]|6|4(4(9]9]9|9]|9
54- Format Livret A5 2 3 5o |9|5(9|8|8 |9 8|7
55- Présence d’une feuille détachable a destin.at.ion du patient contenant son 1 |65 |(091|8|ololols|alal2
tableau de suivi
55a- Retrait de la fiche patient 2¢ 8 |[59]|9(|8|9|8|5|9|8]|7
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EXPERT

CARACTERISTIQUES PROFESSIONNELLES

DEPARTEMENT
D’EXERCICE

A=[eA]

Chirurgien Urologue
Membre du conseil européen d’urologie
DIU Onco-urologie
Responsable du Comité d’Ethique et de Déontologie de I’AFU de 2011 a 2017
Vice-président de I’AFU de 2016 a 2019

Alpes-Maritimes

B =[eB]

Spécialiste en médecine générale
Maitre de stage et Médecin Généraliste Enseignant
Formation de médecins généralistes en Education pour la santé
Membre du Conseil National de la Formation Continue des Médecins Libéraux
Membre de la Commission Evaluation et Pratiques Professionnelles de I'HAS
Médecin habilité par la HAS
Membre du College de la Médecine Générale

Loiret

C=[eC]

Spécialiste en médecine générale
Maitre de stage des universités et directeur de thése
Créateur du concept d’ETP numérique
Direction du 1¢" ouvrage sur les perturbateurs endocriniens
Créateur du plus gros péle de santé de I'ouest var, la premiere maison de santé et la
premiere CPTS du Var

Var

D =[eD]

Spécialiste en médecine générale
Maitre de stage des universités
Membre de la Société Frangaise de Médecine Générale (SFMG) de 2004 a 2013
Membre de la commission scientifique indépendant de ’ANDPC
Coordinateur du pole santé des populations du Collége de la Médecine générale
depuis 2016

Tarn et Garonne

E = [eE]

Chirurgien Urologue
PU-PH
Trésorier adjoint de 'AFU
Membre expert du comité de cancérologie de I’AFU
Responsable du comité de déontologie de I’AFU

Paris

F = [eF]

Chirurgien Urologue
PH
DESC de chirurgie urologique
DESC de cancérologie
Ancien chef de service du CH de Cannes
Membre de I'AFU depuis 2005

Dordogne

G = [eG]

Spécialiste en médecine générale
Maitre de stage des universités
Chef de clinique des universités, Université Céte d’Azur, Département
d’enseignement et de recherche en médecine générale, RETINES, HEALTHY, France

Alpes-Maritimes

H = [eH]

Chirurgien urologue
Chef de service d’Urologie, Andrologie et Transplantation rénale
Domaines d’expertise, de recherches et de publications : cancérologie et en
particulier le cancer de la prostate
Dirige au sein de 'UMR9020-U1277-CANTHER des Masters de recherches sur le
cancer de la prostate

Nord




RESUME

Introduction

Le cancer de la prostate est le plus fréquent des cancers en France, le premier cancer de ’lhomme et
la troisieme cause de déces par tumeurs solides chez I’homme. A I’heure ou son dépistage
systématique n’est pas recommandé, il mérite toutefois que I’'on se pose la question de son
diagnostic précoce individualisé. Sujet controversé, pour lequel les recommandations des sociétés
savantes sont peu précises et non unanimes, il est source de conduites hétérogenes du corps médical
face a I'utilisation du PSA. L’objectif de I’étude est de créer un support d’aide a la décision partagée
concernant le diagnostic précoce du cancer de la prostate chez le patient asymptomatique, a base

d’informations validées par un panel d’experts, et destiné aux médecins de premier recours.

Matériels et méthodes

Nous avons utilisé la méthode DELPHI pour interroger un panel d’experts sur la pertinence de
I’'ensemble des informations présentes sur une fiche étant destinée a servir de support d’aide a la
décision concernant le diagnostic précoce individuel du cancer de la prostate. Cette fiche a été

établie au préalable a partir d’'une revue de la littérature et des recommandations existantes.

Résultats

Quatre médecins généralistes et quatre médecins urologues ont donné leurs avis au cours de trois
tours successifs, par voie électronique et de maniére anonyme, puis ont débattu de vive voix des
dernieres informations non consensuelles, au cours d’un quatrieme tour en visioconférence. Un
accord consensuel a été obtenu pour I'ensemble des propositions permettant la constitution de la
fiche. Les principales problématiques ont été : les facteurs de risque a prendre en compte, les
informations a fournir au patient, I’évaluation de I’état de santé du patient, la constitution d’un
algorithme décisionnel a partir de ces informations avec notamment la détermination de I’age de

début de la stratégie de diagnostic précoce et de la fréquence de réalisation du PSA.

Conclusion

Notre étude a permis de mettre en forme de maniére consensuelle un outil d’aide a la décision dans
le cadre du diagnostic précoce du cancer de la prostate chez le patient asymptomatique. Les
messages clés sont I'importance de I'information du patient, des notions de consentement du
patient et de décision partagée, et I'importance de raisonner en termes de qualité de vie et non

uniquement en termes de durée de vie dans le cancer de la prostate.
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