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CCOOMMMMIISSSSIIOONN  DDEE  LLAA  TTRRAANNSSPPAARREENNCCEE  
Avis 

17 septembre 2014 
 

 
DECAPEPTYL L.P. 3 mg, poudre et solvant pour suspen sion 
injectable (IM), forme à libération prolongée sur 2 8 jours  
Boîte de 1 flacon et 1 ampoule avec 1 seringue et 2  aiguilles (CIP : 34009 339 437 6 9) 
 
DECAPEPTYL L.P. 11,25 mg, poudre et solvant pour su spension 
injectable (IM), forme à libération prolongée sur 3  mois  
Boîte de 1 flacon et 1 ampoule avec 1 seringue et 2  aiguilles (CIP : 34009 341 256 5 2) 
 

DECAPEPTYL L.P. 22,5 mg, poudre et solvant pour sus pension 
injectable (IM) à libération prolongée  
Boîte de 1 flacon et 1 ampoule avec 1 seringue et 2  aiguilles (CIP : 34009 398 901 7 3) 
 

IPSEN PHARMA 

DCI Triptoréline 

Code ATC (2012) 
L02AE04 (analogues de l’hormone entrainant la libération de 
gonadotrophines) 

Motif de l’examen Modification des conditions d’inscription suite aux  modifications du RCP 

Listes concernées 
���� Sécurité Sociale (CSS L.162-17) 
���� Collectivités (CSP L.5123-2) 

Indications concernées 

 
Traitement du cancer de la prostate localement avancé seul ou en traitement 
concomitant et adjuvant à la radiothérapie. 
Traitement du cancer de la prostate métastatique. 
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES  

AMM (procédure 
nationale) 

AMM initiales  : 
21/08/1995 : DECAPEPTYL LP 3 mg (procédure nationale) 
25/06/1996 : DECAPEPTYL LP 11,25 mg (procédure nationale) 
Rectificatif du 04/05/2011  (rubriques : 4.1 Indications, 4.2 Posologie et 
mode d’administration et 5.1 Pharmacodynamie) 
 
10/11/2009 : DECAPEPTYL LP 22,5 mg (procédure de reconnaissance 
mutuelle) 
Rectificatif du 12/06/2013  (rubriques : 4.1 Indications, 4.2 Posologie, 
4.4.Mises en garde spéciales et précautions d'emploi, 4.5. Interactions avec 
d'autres médicaments et autres formes d'interactions, 4.7 Effets sur 
l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines et 5.1 
pharmacodynamie) 

Conditions de 
prescription et de 
délivrance / statut 
particulier 

Liste I 

Conditions actuelles 
de prise en charge 

����  Sécurité Sociale : 100% pour la spécialité DECAPEPTYL LP 22,5 mg et 
65% pour les spécialités DECAPEPTYL LP 3 mg et LP 11,25 mg. 
����  Collectivités 

02 CONTEXTE 

Les modifications du RCP faisant l’objet de la présente demande concernent uniquement 
l’indication du traitement du cancer de la prostate au stade localement avancé. 
Le RCP a été modifié en cohérence avec les recommandations actuelles, nationales1,2 et 
internationales3,4 de prise en charge du cancer de la prostate localement avancé, pour préciser :  

• dans le libellé d’indication les modalités d’utilisation (extension d’indication en traitement 
adjuvant à la radiothérapie au stade localement avancé),  

• la durée du traitement sur la base d’une étude de non-infériorité de phase III (EORTC 22961)5. 
 
Pour les spécialités DECAPEPTYL LP 3 mg et LP 11,25 mg (RCP modifié le 04/05/2011) : 
- Traitement du cancer de la prostate localement avancé, seul ou en traitement concomitant et 
adjuvant à la radiothérapie.  
- Traitement du cancer de la prostate métastatique. 
 
Pour la spécialité DECAPEPTYL LP 22,5 mg (RCP modifié le 12/06/2013) : 
- Décapeptyl LP 22,5 mg est indiqué dans le traitement du cancer de la prostate 
hormonodépendant localement avancé ou métastatique. 
- Décapeptyl LP 22,5 mg est indiqué en traitement c oncomitant et adjuvant à la 
radiothérapie du cancer de la prostate hormonodépen dant localement avancé. 
 
Pour rappel, le service médical rendu par les spécialités DECAPEPTYL est important pour 
chacune des indications de l’AMM (avis de renouvellement d’inscription en date du 27/04/2011). 

                                                
1 HAS/INCA. Guide ALD n° 30 : Cancer de la prostate. Janvier 2012. 
2 Salomon L, Azria D, Bastide C, et al ; Oncology Committee of the French Association of Urology (CCAFU). 
[Recommendations Onco-Urology 2010: Prostate cancer]. Prog Urol.2010;20:217-51 
3 Horwich A1, Parker C, de Reijke T, Kataja V; ESMO Guidelines Working Group.  Prostate cancer: ESMO Clinical 
Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2013;24:106-14. 
4 Guidelines for Prostate Cancer. National Comprehensive Cancer Network (NCCN) V1.2010. 
5 Bolla M. Duration of androgen suppression in the treatment of prostate cancer. N Engl J Med. 2009 ; 360 : 2516-27 
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03 MODIFICATIONS APPORTEES (CF. ANNEXES) 

Les modifications du RCP concernent les rubriques suivantes (cf. tableau en annexe) : 

� « 4.1 Indication thérapeutique »   
L’ancien libellé «Traitement du cancer de la prostate localement avancé » a été élargi au « cancer 
de la prostate localement avancé seul ou en traitement concomitant et adjuvant à la 
radiothérapie »  
Cette modification de libellé d’indication repose principalement sur l’étude Bolla 20095 décrite ci-
dessous (cf. paragraphe 5.1 Propriétés pharmacodynamiques). 
 

� « 4.2 Posologie et mode d’administration » 
Renvoi à la rubrique 5.1 pour la durée de traitement 
 

� « 5.1 Propriétés pharmacodynamiques » 

Cette rubrique fait état d’une étude de phase III (EORTC 229615) de non-infériorité, randomisée 
dont l’objectif était de comparer l’efficacité d’une privation androgénique courte (6 mois) à celle 
d’une privation androgénique longue (3 ans), en association à une radiothérapie. 

Après 2 mois de radiothérapie et 6 mois de blocage androgénique complet (association : anti-
androgène + analogue de la GnRH), les patients ont été randomisés dans l’un des groupes 
suivants : 
- groupe "traitement hormonal court" : arrêt de tout traitement adjuvant (n=483) ; 
- groupe "traitement hormonal long" : maintien d’un traitement adjuvant par agoniste de la GnRH 

pendant 2,5 années supplémentaires (n=487). 
Une stratification sur le type d’agoniste de la GnRH n’était pas prévue au protocole. 
 
Au total, 970 patients ayant un cancer de la prostate localement avancé ont été randomisés. L’âge 
médian des patients était de 69 ans. Environ trois quart des patients avaient une tumeur de stade 
3 (T3). 
Le blocage androgénique complet a associé un agoniste de la GnRH [triptoréline (62%) ou 
goséréline (30%)] à un anti-androgène [bicalutamide (71%) ou flutamide (24%)]. 
 
Lors d’une analyse intermédiaire non prévue au protocole6 actualisée avec un suivi médian de 6,4 
années, la survie globale à 5 ans (critère principal) a été de 81% dans le groupe "traitement 
hormonal court" et de 84,8% dans le groupe "traitement hormonal long", HR =1,42 IC95,71% [1,09-
1,85], en ITT. Le risque relatif étant supérieur à la limite fixée (1,35), la non-infériorité n’a pas été 
démontrée. Les résultats de l’analyse en PP sont similaires à ceux obtenus en ITT.  
 
Par ailleurs, le RCP mentionne les résultats d’une analyse post hoc réalisée dans le sous-groupe 
triptoréline qui suggère des résultats similaires à ceux obtenus avec l’analyse intermédiaire.  
 
Le suivi de cette étude à long terme permettra d’analyser les données de survie lorsque le nombre 
de décès planifié au protocole sera atteint. 
 
Au total, sur la base de cette étude, le RCP stipule que « l'association d'une radiothérapie et d'une 
privation androgénique longue (de 3 ans) est préférable à l'association d'une radiothérapie et d'une 
privation androgénique courte (de 6 mois). » 
 

                                                
6 Une analyse intermédiaire non prévue au protocole a été réalisée en raison de la survenue de décès plus 
lente que prévue 
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04 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

 
La Commission prend acte de ces modifications qui n e sont pas de nature à modifier ses 
précédentes évaluations. 
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AANNNNEEXXEESS  
 
Annexe 1 : Nouveau RCP (12/06/2013) DECAPETYL LP 3 mg et 11,25 mg 
 

Ancien libellé  Nouveau libellé (rectificatif du 04/05/2011) 
4.1. Indications thérapeutiques  
- Cancer de la prostate  
Traitement du cancer de la prostate localement 
avancé  
ou métastatique.  
 
 
Un effet favorable du médicament est d'autant plus 
net et plus fréquent que le patient n'a pas reçu 
auparavant un autre traitement hormonal.  
 
 
4.2. Posologie et mode d'administration 
Cancer de la prostate : 
deux schémas thérapeutiques peuvent être utilisés : 
une injection sous-cutanée quotidienne de 
DECAPEPTYL 0,1 mg à libération immédiate 
pendant sept jours, puis une injection 
intramusculaire de DECAPEPTYL L.P. 3 mg le 
8ème jour ; cette injection est répétée toutes les 4 
semaines, ou d'emblée, une injection 
intramusculaire de DECAPEPTYL L.P. 3 mg à 
libération prolongée qui sera renouvelée toutes les 4 
semaines. 
 
 
[…] 
 
 
 
 
 
 
5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Cancer de la prostate 
L'administration d'une dose quotidienne de 
triptoréline peut entraîner une élévation initiale des 
taux sanguins de LH et de FSH, ce qui a pour 
conséquence une augmentation initiale des taux de 
testostérone (flare-up). La poursuite du traitement 
entraîne une diminution des taux de LH et de FSH 
conduisant les stéroïdes à des taux de castration, 
dans un délai de 2 à 3 semaines, aussi longtemps 
que le produit est administré. 
Le traitement est susceptible d'entraîner une 
amélioration des signes fonctionnels et objectifs. 

4.1. Indications thérapeutiques  
- Cancer de la prostate  
Traitement du cancer de la prostate localement 
avancé seul ou en traitement concomitant et 
adjuvant à la radiothérapie . 
ou Traitement du cancer de la prostate  
métastatique. 
Un effet favorable du médicament est d'autant plus 
net et plus fréquent que le patient n'a pas reçu 
auparavant un autre traitement hormonal.  
 
 
4.2. Posologie et mode d'administration 
Cancer de la prostate : 
DECAPEPTYL LP 3 mg : 
deux schémas thérapeutiques peuvent être utilisés : 
une injection sous-cutanée quotidienne de 
DECAPEPTYL 0,1 mg à libération immédiate 
pendant sept jours, puis une injection 
intramusculaire de DECAPEPTYL L.P. 3 mg le 
8ème jour ; cette injection est répétée toutes les 4 
semaines, ou d'emblée, une injection 
intramusculaire de DECAPEPTYL L.P. 3 mg à 
libération prolongée qui sera renouvelée toutes les 4 
semaines. 
Durée du traitement : voir rubrique 5.1. 
 
DECAPEPTYL LP 11,25 mg : 
Une injection intramusculaire de DECAPEPTYL L.P. 
11,25 mg renouvelée tous les 3 mois. 
Durée du traitement: voir rubrique 5.1. 
[..] 
 
5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Cancer de la prostate 
L'administration d'une dose quotidienne de 
triptoréline peut entraîner une élévation initiale des 
taux sanguins de LH et de FSH, ce qui a pour 
conséquence une augmentation initiale des taux de 
testostérone (flare-up). La poursuite du traitement 
entraîne une diminution des taux de LH et de FSH 
conduisant les stéroïdes à des taux de castration, 
dans un délai de 2 à 3 semaines, aussi longtemps 
que le produit est administré. 
Le traitement est susceptible d'entraîner une 
amélioration des signes fonctionnels et objectifs. 
Une étude clinique randomisée de phase III, portant 
sur 970 patients avec un cancer de la prostate 
localement avancé (T2c-T4) a recherché si une 
radiothérapie associée à une privation androgénique 
courte (6 mois, n=483) était non-inférieure à une 
radiothérapie associée à une privation androgénique 
longue (3 ans, n=487). L'agoniste de la GnRH était 
la triptoréline (62,2%) ou d'autres agonistes (37,8%), 
et l'essai n'était pas stratifié sur le type d'agoniste. 
Globalement, la mortalité totale à 5 ans était de 
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19,0% et 15,2%, respectivement dans les groupes 
"traitement hormonal court" et "traitement hormonal 
long", soit un risque relatif de 1,42 (IC unilatéral à 
95,71%=1,79 ; IC à 95,71%=[1,09 ; 1,85] ; p=0,65 
pour la non infériorité et p=0,0082 pour le test post-
hoc de différence entre les groupes de traitement). 
La mortalité à 5 ans spécifiquement liée à la 
prostate était 4,78% et 3,2% respectivement dans 
les groupes "traitement hormonal court" et 
"traitement hormonal long", soit un risque relatif de 
1,71 (IC 95%[1,14 à 2,57] ; p=0,002). 
L'analyse post hoc dans le sous groupe triptoréline 
va dans le même sens de l'avantage du traitement 
long par rapport au traitement court sur la mortalité 
globale (risque relatif de 1,28 ; IC à 95,71%=[0,89 ; 
1,84] ; p=0,38 et p=0,08 respectivement pour les 
tests post-hoc de non infériorité et de différence 
entre les groupes de traitement). 
Cette étude montre que l'association d'une 
radiothérapie et d'une privation androgénique 
longue (de 3 ans) est préférable à l'association 
d'une radiothérapie et d'une privation androgénique 
courte (de 6 mois). 
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ANNEXE 2 : NOUVEAU RCP (12/06/2013) DECAPETYL LP 22 ,5 MG 

Modifications apportées en gras 

 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 

DECAPEPTYL LP 22,5 mg est indiqué dans le traitement du cancer de la prostate hormono-dépendant 
localement avancé ou métastatique. 

DECAPEPTYL LP 22,5 mg est indiqué en traitement con comitant et adjuvant à la radiothérapie du 
cancer de la prostate hormono-dépendant localement avancé. 

4.2. Posologie et mode d'administration 

La dose recommandée de DECAPEPTYL LP 22,5 mg est de 22,5 mg de triptoréline (1 flacon) administré 
tous les 6 mois (vingt-quatre semaines) par injection intramusculaire unique. 

Dans le traitement concomitant ou adjuvant à la rad iothérapie du cancer de la prostate localement 
avancé, les données cliniques ont montré que la rad iothérapie suivie d'une privation androgénique 
de 3 ans est préférable à une radiothérapie suivie d'une privation androgénique de 6 mois (voir 
rubrique 5.1). La durée de la suppression androgéni que recommandée dans les guides de bonnes 
pratiques médicales, pour les patients des stades T 3 et T4 traités par radiothérapie est de 2 à 3 ans.  

Comme pour tout médicament administré par injection, il est nécessaire de changer régulièrement le site 
d’injection. 

DECAPEPTYL LP 22,5 mg est une suspension de microgranules, son injection accidentelle par voie 
intravasculaire doit être absolument évitée. 

DECAPEPTYL LP 22,5 mg doit être administré sous contrôle médical. 

Aucune adaptation posologique n’est nécessaire chez les patients atteints d’insuffisance rénale ou 
hépatique. 

L’innocuité et l’efficacité de DECAPEPTYL LP 22,5 mg n’ont pas été établies chez le nouveau-né, le 
nourrisson, l’enfant et l’adolescent, c’est pourquoi DECAPEPTYL LP 22,5 mg n’est pas indiqué dans ces 
populations. 

4.3. Contre-indications 

Hypersensibilité  à la GnRH, aux analogues de la GnRH ou à l’un des excipients (voir rubrique 4.8).  

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'empl oi 

L’utilisation des agonistes de la GnRH peut provoqu er une diminution de la densité minérale 
osseuse. Chez les hommes, des données préliminaires  suggèrent que l’utilisation d’un 
bisphosphonate en association à un agoniste de la G nRH peut réduire la perte osseuse. Des 
précautions particulières sont nécessaires chez les  patients qui ont des facteurs de risque 
d’ostéoporose additionnels (par exemple : alcoolism e chronique, tabagisme, traitements à long 
terme avec des médicaments qui réduisent la densité  minérale osseuse, comme par exemple les 
anticonvulsivants ou les corticoïdes, antécédents f amiliaux d’ostéoporose, malnutrition). 

Rarement, le traitement par les analogues de la GnR H peut révéler la présence jusque là inconnue 
d’un adénome hypophysaire gonadotrope. Une apoplexi e pituitaire peut survenir chez ces patients. 
Elle se caractérise par l’apparition d’une céphalée  soudaine, de vomissements, d’une altération de la 
vision et d’une ophtalmoplégie. 

Il existe un risque accru de survenue d’une dépress ion incidente (potentiellement sévère) chez les 
patients traités par agonistes de la GnRH, tels que  la triptoréline. Les patients doivent être informé s 
en conséquence et traités de façon appropriée si de s symptômes apparaissent. 

Les patients qui souffrent de dépression doivent fa ire l’objet d’un suivi adapté pendant le traitement . 
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Au début du traitement, la triptoréline comme les autres analogues de la GnRH provoque  une augmentation 
transitoire du taux de testostérone sérique. Cela peut conduire à des cas isolés d’aggravation transitoire des 
signes et symptômes du cancer de la prostate lors des premières semaines de traitement. Lors de la phase 
initiale du traitement, l’administration additionnelle d’un anti-androgène adapté devra être considérée  afin 
de neutraliser l’augmentation initiale du taux sérique de testostérone et l’aggravation des symptômes 
cliniques. 

Chez un nombre réduit de patients peuvent survenir une exacerbation de la tumeur avec aggravation 
transitoire des signes et symptômes du cancer de la  prostate  et une augmentation temporaire des 
douleurs liées au cancer (douleurs métastatiques), qui peuvent être traitées symptomatiquement. 

Comme avec les autres analogues de la GnRH, des cas isolés de compression médullaire ou d’obstruction 
de l’urètre ont été observés. En cas de compression médullaire ou d’insuffisance rénale, un traitement 
standard de ces complications devra être institué et dans les cas extrêmes une orchidectomie (castration 
chirurgicale) devra être  envisagée. Un suivi attentif est nécessaire lors des premières semaines de 
traitement, en particulier chez les patients souffrant de métastases vertébrales et/ou d’obstruction des voies 
urinaires. 

Après castration chirurgicale, la triptoréline ne p rovoque pas de diminution supplémentaire des taux 
de testostérone. Une fois les taux de castration at teints à la fin du premier mois, les taux sériques de 
testostérone sont maintenus aussi longtemps que les  patients reçoivent leur injection tous les 6 
mois (vingt-quatre semaines). 

L’efficacité du traitement peut être suivie en mesu rant les taux sériques de testostérone et 
d’antigène spécifique de la prostate (PSA). 

L’inhibition prolongée de la sécrétion androgénique qu’elle soit induite par orchidectomie bilatérale ou par 
administration d’analogue de la GnRH est associée à un risque élevé de perte osseuse et peut conduire à 
une ostéoporose et à un risque accru de fracture osseuse. 

De plus, des données épidémiologiques ont mis en évidence que ces patients pouvaient être sujets à des 
changements métaboliques (par exemple une intolérance au glucose), ou un risque plus élevé de maladie 
cardiovasculaire pendant le traitement inhibant la sécrétion androgénique. Toutefois, les données 
prospectives ne confirment pas le lien entre le traitement par analogue de la GnRH et l’augmentation de la 
mortalité cardiovasculaire. Les patients qui ont un risque élevé de maladies cardiovasculaires ou 
métaboliques doivent faire l’objet d’une évaluation attentive avant d’instaurer le traitement et doivent faire 
l’objet d’un suivi adapté pendant le traitement inhibant la sécrétion androgénique. 

Du fait de l’injection intramusculaire, la  prudence est requise chez les patients traités par des 
anticoagulants, en raison du risque potentiel d’hématome au site d’injection. 

L’administration de triptoréline aux doses thérapeutiques conduit à une suppression du système 
gonadotrope hypophysaire. Un retour à la normale est généralement obtenu après l’interruption du 
traitement. Des tests diagnostiques de la fonction gonadotrope hypophysaire conduits durant le traitement et 
après l’interruption de la thérapie avec un agoniste de la GnRH peuvent donc être erronés. 

DECAPEPTYL LP 22,5 mg contient du sodium. Le taux de sodium est inférieur à 1 mmol (23 mg) par dose, 
c’est à dire « sans sodium ». 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autr es formes d'interactions 

En cas d’association de la triptoréline avec des mé dicaments qui modifient la sécrétion pituitaire des  
gonadotrophines, des précautions particulières doiv ent être prises et il est recommandé de réaliser 
un suivi attentif avec des dosages hormonaux. 

4.6. Grossesse et allaitement 

DECAPEPTYL LP 22,5 mg n’est pas indiqué chez la femme. 

Des études chez l’animal ont mis en évidence des effets sur les paramètres de l’appareil reproducteur (voir 
rubrique 5.3). 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules  et à utiliser des machines 

Aucune étude n’a été réalisée sur les effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et utiliser des machines. 

Cependant, l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines peut être altérée par les 
sensations vertigineuses, la somnolence, les troubl es de la vision, qui sont des effets indésirables 
possibles du traitement ou qui peuvent résulter de la pathologie traitée.  
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5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 

Classe pharmacothérapeutique : Hormones et apparentés, analogue de l’hormone entraînant la libération 
des gonadotrophines, code ATC : L02A E04 

Mécanisme d’action et effets pharmacodynamiques 

La triptoréline, un agoniste de la GnRH, agit comme inhibiteur puissant de la sécrétion des gonadotrophines, 
lorsqu’elle est donnée de façon continue et à doses thérapeutiques. Chez les animaux mâles ou chez 
l’homme, des études ont montré qu’après administration de triptoréline, survient dans un premier temps une 
augmentation transitoire des taux circulants de l’hormone lutéinisante (LH), de l’hormone de stimulation 
folliculaire (FSH) et de la testostérone. 

Cependant, une administration chronique et continue de triptoréline provoque une diminution de la sécrétion 
de la LH et de la FSH ainsi que la suppression de la synthèse des stéroïdes ovariens et testiculaires. Chez 
l’homme, une diminution des taux sériques de testostérone à des taux observés chez les hommes castrés 
chirurgicalement survient approximativement entre 2 et 4 semaines après le début du traitement. 
DECAPEPTYL LP 22,5 mg est formulé pour délivrer 22,5 mg de triptoréline sur une période de 6 mois. Une 
fois le taux de castration atteint à la fin du premier mois, ce taux de testostérone est ensuite maintenu aussi 
longtemps que les patients reçoivent leur injection toutes les vingt-quatre semaines. 

Ceci entraîne une atrophie des organes sexuels secondaires. Ces effets sont généralement réversibles 
après arrêt du médicament. L’efficacité du traitement peut être contrôlée par la mesure de la testostéronémie 
et de l’antigène spécifique de la prostate (PSA). Comme montré pendant les études cliniques, au 6ème mois 
de traitement par DECAPEPTYL LP 22,5 mg, la diminution relative médiane du PSA était de 97%. 

Chez l’animal, l’administration de triptoréline conduit à une inhibition de la croissance de certaines tumeurs 
prostatiques hormonosensibles dans des modèles expérimentaux. 

Efficacité clinique 

L’administration par voie intramusculaire d’un total de 2 doses (12 mois) de DECAPEPTYL LP 22,5 mg chez 
des patients souffrant de cancer avancé de la prostate permet d’une part d’obtenir, après quatre semaines, 
des taux de testostérone en dessous du seuil de castration chez 97,5% des patients, et d’autre part de 
maintenir les taux de testostérone en dessous du seuil de castration chez 93,0% des patients du deuxième 
au douzième mois de traitement. 

Dans un essai clinique randomisé de phase III inclu ant 970 patients atteints de cancer de la prostate 
localement avancé (T2c-T4) et traités par radiothér apie, 483 patients ont été traités par une 
suppression androgénique courte (6 mois) associée e t 487 patients par une suppression 
androgénique longue (3 ans ) associée. Une analyse de non-infériorité a comparé le traitement 
hormonal concomitant et adjuvant court par rapport au traitement hormonal concomitant et adjuvant 
long par agonistes de la GnRH (principalement la tr iptoréline (62,2%) ou la goséréline (30,1%)). 

Globalement, la mortalité totale à 5 ans était de 1 9,0% dans le groupe "traitement hormonal court" et 
de 15,2% dans le groupe "traitement hormonal long",  soit un risque relatif de 1,42 (IC unilatéral à 
95,71%=1,79 ; IC à 95,71%=[1,09 ; 1,85] ; p=0,65 po ur la non infériorité et p=0,0082 pour le test post -
hoc de différence entre les groupes de traitement).  La mortalité à 5 ans spécifiquement liée au cancer  
de la prostate était 4,78% dans le groupe "traiteme nt hormonal court" et de 3,2% dans le groupe 
"traitement hormonal long", soit un risque relatif de 1,71 (IC 95% [1,14 à 2,57] ; p=0,002). 

Les résultats de cette étude montrent que la radiot hérapie suivie d'une privation androgénique de 3 
ans est préférable à une radiothérapie suivie d'une  privation androgénique de 6 mois. 

 
 


