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. LA MISSION

L'Agence d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en sant¢ (AETMIS) a pour
mission de contribuer & améliorer le systéme de santé québécois et de participer a la mise en ceuvre
de la politique scientifique du gouvernement du Québec. Pour ce faire, 'Agence conseille et appuie
le ministre de la Santé et des Services sociaux ainsi que les décideurs du systéme de santé en maticre
d'évaluation des services et des technologies de la santé. L'Agence émet des avis basés sur des rap-
ports scientifiques évaluant l'introduction, la diffusion et I'utilisation des technologies de la santé, in-
cluant les aides techniques pour personnes handicapées, ainsi que les modalités de prestation et d'or-
ganisation des services. Les évaluations tiennent compte de multiples facteurs, dont l'efficacité, la
sécurité et I'efficience ainsi que les enjeux éthiques, sociaux, organisationnels et économiques.
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AVANT-PROPOS

EVALUATION DE LA THERAPIE PHOTODYNAMIQUE AU PORFIMER SODIQUE
DES CANCERS DE L'CESOPHAGE, DE LA VESSIE, ET DU POUMON

Le cancer, sous toutes ses formes, contribue de fagcon importante a la morbidité et a la mortalité qui
affligent la population québécoise. Il demeure une cible d’action prioritaire, non seulement pour les
politiques de santé et de programmes de soins, mais aussi pour les milieux de recherche. Pour les cli-
niciens, avoir acceés aux meilleures techniques permettant de détruire les cellules cancéreuses et
d’assurer ainsi la survie des personnes affectées tout en minimisant les effets indésirables reste un dé-
fi constant. Ces techniques servent également a soulager les symptomes et a assurer la meilleure qua-
lité de vie possible lorsque la progression du cancer ne peut étre maitrisée.

C’est dans ce contexte que se situe I’évaluation de la thérapie photodynamique au porfimer sodique.
Il s’agit d’une substance photosensibilisante homologuée au Canada en 1993 pour trois indications
oncologiques, soit le traitement des cancers du poumon, de la vessie et de 1’cesophage. Plus récem-
ment, une nouvelle indication a été homologuée, le traitement de la dysplasie (cesophage) de Barrett,
un facteur de risque majeur du cancer de I’cesophage.

Toutefois, comme 1’utilité de cette nouvelle technologie non effractive n’était pas encore tout a fait
démontrée, le ministére de la Santé et des Services sociaux a demandé a 1’Agence d’évaluation des
technologies et des modes d’intervention en santé (AETMIS) de 1’éclairer sur son efficacité et sur les
répercussions éventuelles de sa diffusion dans le réseau de soins. Selon son approche habituelle,
I’Agence a examiné la documentation scientifique disponible et, au terme de son analyse, propose
des recommandations sur I’introduction et la gestion de cette technologie.

En conclusion, la thérapie photodynamique reste davantage un traitement prometteur dont il faut
continuer a suivre I’évolution, notamment au chapitre des agents photosensibilisants eux-mémes. Ses
indications éprouvées se limitent au traitement palliatif du cancer avancé de 1’cesophage, puisqu’on
ne peut situer sa place relative dans 1’arsenal thérapeutique disponible pour les autres applications
oncologiques. Enfin, il serait opportun d’examiner plus a fond I’application de cette technologie au
traitement de la dysplasie (cesophage) de Barrett, car elle toucherait un nombre plus élevé de patients,
cette maladie apparaissant apres un reflux gastrique, probléme aujourd’hui trés répandu.

En remettant ce rapport, ’AETMIS souhaite contribuer a 1’utilisation optimale des différentes res-

sources en oncologie au bénéfice de toutes les personnes atteintes.

Renaldo N. Battista
Président
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RESUME

DESCRIPTION DE LA
TECHNOLOGIE

La thérapie photodynamique (TPD) est utili-
sée pour traiter plusieurs types de cancers.
Cette thérapie consiste a marquer des tissus
pathologiques avec un agent photosensibili-
sant, puis a provoquer la destruction sélective
de ces tissus en les exposant & une source lu-
mineuse avec une longueur d’onde spécifique.
Cette lumiére monochromatique est généra-
lement produite par un laser ou une diode la-
ser. En général, I’agent photosensibilisant est
administré a toutes les cellules du corps de fa-
¢on systémique, mais est retenu préférentiel-
lement par les cellules pathologiques.

Les dérivés de 1’hématoporphyrine sont em-
ployés comme substances photosensibilisan-
tes. Homologué au Canada en avril 1993 pour
trois indications oncologiques (cancers du
poumon, de la vessie et de I’cesophage), le
porfimer sodique (Photofrin®) est la substance
la plus communément employée en thérapie
photodynamique. Plus récemment, ce produit
a également été homologué pour traiter la
dysplasie de Barrett, qui apparait aprés un re-
flux gastrique et constitue un facteur de risque
majeur du cancer de 1’cesophage.

Le porfimer sodique est activé par une lumiére
de 630 nm, mais a cette longueur d’onde, la
pénétration est faible, ce qui constitue un sé-
rieux handicap lorsque les tumeurs sont plus
larges et plus profondes. En outre, cet agent
comporte une autre lacune, soit la persistance
de la photosensibilité cutanée jusqu’a six se-
maines aprés le traitement. C’est pourquoi
plusieurs recherches en cours visent & mettre
au point des agents qui n’auront pas les in-
convénients ni les limites du porfimer sodi-
que. Enfin, la dosimétrie appropriée, tant du
photosensibilisant que de la lumiére adminis-
trée, reste un défi constant et continue a faire
I’objet de recherches.

ORIGINE ET OBJECTIFS DE
L’EVALUATION

Le ministere de la Santé et des Services sociaux
(MSSS) a demandé a I'Agence d’évaluation des
technologies et des modes d’intervention en
santé (AETMIS) d'évaluer I’efficacité¢ de la
thérapie photodynamique au porfimer sodique
dans les indications oncologiques pour les-
quelles elle est homologuée. Le présent rap-
port soumet les résultats de cette évaluation,
tente de bien situer la place de ce traitement
dans I’arsenal thérapeutique du Québec et, en-
fin, présente quelques observations prélimi-
naires sur son application au traitement de la
dysplasie (ou cesophage) de Barrett.

METHODOLOGIE

La stratégie de recherche documentaire a per-
mis, dans un premier temps, de repérer deux
rapports produits par des agences d’évaluation
des technologies, soit le Comité d’évaluation
et de diffusion des innovations technologiques
(CEDIT), associ¢ a I’Assistance Publique —
Hopitaux de Paris, en France (1999), et
I’Institute for Clinical Systems Improvement
(ICSI), aux Etats-Unis (1997 et 2002). Pour
compléter cette information, nous avons pro-
cédé¢ a une recherche additionnelle dans la
base de données MEDLINE afin de repérer
tous les articles pertinents publiés entre jan-
vier 1997 et décembre 2003. L’évaluation des
études s’est inspirée de la grille de classifica-
tion des études par niveau de preuve proposée
dans le Guide canadien de médecine clinique
préventive.

RESULTATS

En ce qui concerne les cancers du poumon et
de la vessie ainsi que les cancers superficiels
de I’esophage, les données semblent indiquer
que la TPD (Pf) a une action thérapeutique,
mais elles ne sont pas suffisantes pour permettre
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de conclure quant a I’avantage comparatif de la
TPD (Pf) sur les autres traitements disponibles.

Pour ce qui est du traitement palliatif du can-
cer avancé de I’eesophage, les études disponi-
bles laissent entrevoir, avec un niveau de
preuve faible, que I’efficacité de la TPD (Pf)
serait analogue a celle des autres traitements
palliatifs (ablation par laser Nd:YAG, prothé-
ses métalliques). Cependant, le colt du trai-
tement au Photofrin serait beaucoup plus éle-
vé que celui du traitement par prothéses. Ce
facteur important ainsi que la facilité
d’utilisation et 1’'usage répandu des prothéses
diminuent I’intérét de la TPD (Pf) pour cette
indication et la probabilité qu’elle soit adoptée
dans le contexte actuel. Toutefois, la TPD (Pf)
pourrait étre employée comme thérapie com-
plémentaire lorsque I’utilisation d’autres trai-
tements est contre-indiquée.

L’homologation récente de la TPD (Pf) au Ca-
nada pour une nouvelle indication, le traitement
de I’;esophage de Barrett, souléve des enjeux
importants. Il est nécessaire d’approfondir les
questions de D’efficacité a long terme de la
TPD pour cette indication et de sa place dans
I’arsenal thérapeutique actuel, qui offre plu-
sieurs possibilités de traitements. Il serait per-
tinent d’examiner ces questions dans un rap-
port d’évaluation distinct.

Enfin, de I’ensemble de la littérature se dé-
gage une quasi-unanimité sur le fait que le
champ d’application de la TPD s’¢largira et
qu’elle subira de nombreuses mutations tech-
nologiques, notamment quant aux photosensi-
bilisants employés, ce qui pourrait entrainer
une utilisation accrue dans les années a venir.
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On ne s’attend cependant pas a ce qu’elle rem-
place la chirurgie, la radiothérapie ou la chi-
miothérapie, mais plutdt a ce qu’elle en soit
complémentaire. Il faudra de meilleures preu-
ves scientifiques sur les avantages de la TPD
par rapport aux autres traitements et un exa-
men de ses répercussions sur le systeme de
santé québécois pour en justifier le recours
dans ces nouvelles applications.

RECOMMANDATIONS

A la lumiére de son analyse, I’AETMIS re-
commande :

= pour le traitement des cancers du poumon
et de la vessie ainsi que des cancers super-
ficiels de I’cesophage : que la TPD (Pf) ne
soit utilisée que dans un contexte clinique
de recherche et ne soit donc pas admissible
a une couverture publique;

= pour le traitement palliatif du cancer avancé
de I’esophage : que la TPD (Pf) soit consi-
dérée comme une option possible lorsque
les traitements reconnus sont contre-
indiqués, et qu’elle fasse encore 1’objet de
recherches cliniques;

= pour le traitement de I’cesophage de Barrett :
que la TPD (Pf) fasse I’objet d’une évalua-
tion compléte avant que cette application soit
introduite dans la pratique courante.

= qu’une veille technologique soit assurée
sur les progres technologiques de la TPD
en général, et sur ses nouvelles applica-
tions en particulier.
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