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Dans le top trois des cancers les plus fréquents, le cancer du célon occupe la troisieme place chez les hommes et la
deuxieme chez les femmes. Bien que le taux de survie a cing ans atteigne maintenant 60 a 70%, il reste I'une des
principales causes de décés par cancer. Compte tenu de son impact, le cancer du colon a également été I'un des
premiers types de cancer pour lesquels le KCE, conjointement avec le Colléege d'Oncologie, a élaboré un guide de
pratique clinique (rapport KCE 26, 2006).

Depuis lors, beaucoup de choses ont évolué - non seulement dans la prise en charge optimale des patients, incluant le
diagnostic et le traitement - mais aussi dans notre propre approche de I'élaboration des recommandations de pratique
clinique. Le moment était venu de produire une nouvelle version de ces recommandations. D'autant plus que le
paysage des soins est en pleine mutation. D'une part, le vieillissement croissant de la population va particulierement
influencer l'incidence d'une pathologie qui affecte prioritairement les personnes plus agées. Et par ailleurs, un
programme de dépistage systématique de la population se déploie progressivement dans les différentes parties du
pays.

Comme d'habitude, ces recommandations sont colligées dans un document trés technique, destiné a un public de
prestataires de soins tres spécialisé. Cette fois-ci, pas de recommandation pour centraliser la prise en charge. Le
cancer du colon est un cancer fréquent, qui devrait pouvoir étre pris en charge de maniére appropriée dans tout hopital
qui dispose d'un programme de soins en oncologie. Un petit bémol toutefois. Comme pour de nombreux autres types
de tumeurs, des traitements «personnalisés» ont été récemment mis au point pour le cancer du célon, en particulier
pour les patients dont la tumeur porte des récepteurs spécifiques. L'évaluation appropriée de ces marqueurs nécessite
une expertise particuliére, et qui n'est actuellement pas nécessairement a la portée de chaque laboratoire. Mutatis
mutandis, le méme constat peut étre posé pour des techniques thérapeutiques innovantes, telle que la radiothérapie
stéréotaxique, qui est indiquée dans des situations bien spécifiques.

En bref, des soins de haute qualité en oncologie, version 2014, nécessitent plus que jamais un travail d'équipe
multidisciplinaire. Les hdpitaux ne peuvent y répondre de maniére adéquate qu'en s'engageant dans une logique de
complémentarité, en réseau. Des recommandations cliniques de qualité, version 2014, nécessitent tout aussi bien un
travail en équipe multidisciplinaire, et ne peuvent pas étre élaborées sans I'expertise des spécialistes cliniques et
I'implication des représentants des patients. Pour preuve, la longue liste des intervenants, reprise dans le colophon.
Nous remercions chacun et chacune d'entre eux trés sincérement pour leur contribution essentielle.

Christian LEONARD Raf MERTENS
Directeur Général Adjoint Directeur Général
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LISTE DES ABREVIATION DEFINITION
AB REV'AT' ONS 5FU 5-fluorouracil

CEA Carcinoembryonic antigen (antigéne carcino-embryonnaire)

CT Computed tomography (tomographie assistée par ordinateur)

EGFR Epidermal growth factor receptor (récepteur du facteur de croissance
épidermique)

ERAS Enhanced recovery after surgery (réhabilitation rapide apres chirurgie)

GDG Groupe de Développement des Guidelines

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

HIPEC Hyperthermic Intraperitoneal Chemotherapy (chimiothérapie hyperthermique
intrapéritonéale)

IKNL Integraal Kankercentrum Nederland

IRM Imagerie par Résonnance Magnétique

KCE Centre Fédéral d'Expertise des Soins de santé

COM Consultation oncologique multidisciplinaire

MSI Microsatellite instability (instabilité des microsatellites)

INAMI Institut National d'Assurance Maladie-Invalidité

PET-CT Tomographie par émission de positrons couplée a une tomographie assistée
par ordinateur

RAS Rat sarcoma viral oncogene homolog

RCT Randomised controlled trial (essai clinique contrdlé randomisé)

TNM Tumour, Node, Metastasis (Tumeur, ganglion, métastase)
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GLOSSAIRE

Programme de
récupération rapide
apres chirurgie

Le récepteur du facteur
de croissance
épidermique (EGFR)

Lynch syndroom

Métastases hépatiques
métachrones
L'instabilité des
microsatellites (MSI)

Métastases hépatiques
synchrones

Stent comme un pont a
la chirurgie
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La récupération rapide des patients aprés chirurgie (RRAC), également appelée
réhabilitation précoce (Fast-Track-Chirurgie ou enhanced recovery after surgery -
ERAS), vise la reprise d'une autonomie active et compléte du patient, le plus
rapidement possible aprés sa chirurgie. Ces programmes se composent d'un
certain nombre de mesures péri-opératoires qui visent a maintenir la fonction
physiologique et facilitent la récupération post-opératoire, telles qu'éviter I'utilisation
systématique d'une sonde naso-gastrique, le maintien de la normothermie au cours
de l'intervention chirurgicale et le début d'une alimentation orale a la demande
apres la chirurgie.

La protéine présente a la surface de certaines cellules, et a laquelle le facteur de
croissance épidermique se lie, ce qui provoque la division cellulaire. On la trouve a
des niveaux anormalement élevés a la surface de nombreux types de cellules
cancéreuses, de sorte que ces cellules peuvent se diviser excessivement en
présence de facteur de croissance épidermique. Aussi appelé ErbB1 et HER1.

Une maladie héréditaire qui, pour les individus qui en sont affectés, accroit de fagon
élevée le risque de développer un cancer colorectal et d'autres types de cancer,
souvent avant 'age de 50 ans. Egalement appelé cancer du colon héréditaire sans
polypose (HNPCC).

Des métastases du foie qui ne sont pas diagnostiqués en méme temps que la
tumeur primaire, mais a un moment distinct.

Un changement qui se produit dans I'ADN de certaines cellules (telles que les
cellules tumorales) dans lequel le nombre de répétitions de microsatellites (courtes
séquences répétées d'ADN) est différent du nombre de répétitions qui se trouvait
dans I'ADN lorsqu'il a été hérité. La cause de l'instabilité microsatellite peut étre un
défaut dans la capacité de réparer les erreurs commises lorsque I'ADN est copié
dans la cellule.

Des métastases du foie qui sont diagnostiquées en méme temps que la tumeur
primaire.

Un stent est un dispositif placé dans une structure de corps (par exemple un
vaisseau sanguin ou le tractus gastro-intestinal) afin de maintenir la structure
ouverte. Pour les patients avec un cancer colorectal localisé du c6té gauche et
résécable, qui présentent des signes d'obstruction aigué, un stent qui soulage
I'obstruction en l'attente d'une chirurgie planifiée est appelé un «stent comme un
pont vers la chirurgie».
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1. INTRODUCTION

Le cancer colorectal est le troisieme cancer le plus fréquent chez 'homme
et le deuxieme chez la femme. Il représente aussi la deuxiéeme cause de
déces par cancer chez 'homme et la troisieme chez la femme (Belgique,
2008). Le cancer colorectal touche plus d’hommes que de femmes
(rapport hommes/femmes : 1,56 en 2008), et surtout des patients agés de
plus de 64 ans (69,5% d’hommes et 72,9% de femmes en 2008). En
Flandre, I'incidence a augmenté au cours des dix derniéres années. Avec
le vieilissement de la population, le cancer colorectal représentera un
probléme sanitaire majeur pour notre société dans les prochaines
décennies.’

Les présentes recommandations mettent I'accent sur le cancer du célon.
Les cancers du colon et de la jonction rectosigmoidienne représentent
68,2% de I'ensemble des cancers colorectaux chez 'homme et 73,9%
chez la femme. En ce qui concerne les cancers du cblon diagnostiqués en
Belgique entre 2004 et 2008, les taux de survie relative a 5 ans étaient de
62,3% pour 'hnomme et de 64,6% pour la femme, avec des différences
régionales mineures."

Dans le cancer du c6lon, la stadification représente un facteur pronostique
trés important de la survie. Pour le stade pathologique, les estimations de
la survie relative sont de 91,2% et 96,2% pour le stade | et de 19,1% et
19,8% pour le stade 1V, chez les hommes et les femmes respectivement.”

KCE Report 218Bs

2. COLLABORATION INTERNATIONALE

Le centre néerlandais d'expertise et de qualité en oncologie ‘Integraal
Kankercentrum Nederland’ (IKNL) a décidé de mettre a jour ses
recommandations cliniques relatives au diagnostic et au traitement du
cancer colorectal ainsi que ses directives relatives au traitement du cancer
colorectal avec métastases hépatiques. Cette mise a jour a ciblé huit
guestions de recherche (voir plus loin), qui ont également suscité 'intérét
du KCE. Une collaboration internationale a été mise sur pied et les huit
guestions ont été divisées a parts égales entre les deux organisations,
IKNL et KCE.

La collaboration a porté sur la recherche de données probantes (stratégie
de recherche et sélection de la littérature), I'évaluation de la qualité des
publications, [I'élaboration de tableaux de synthése des données,
I'évaluation du niveau de la qualité des preuves sur la base du systeme
GRADE et la rédaction du rapport scientifique. Les recommandations ont
été formulées séparément par chaque organisation.
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3. OBJECTIFS ET PORTEE DES
RECOMMANDATIONS

L'objectif de ces recommandations est de synthétiser les données
scientifiqgues actuelles en matiere de diagnostic, de traitement et de suivi
du cancer du coblon et de formuler des recommandations pour les
prestataires de soins qui prennent en charge des patients souffrant d’'un
cancer du colon.

Ces recommandations  mettent  principalement l'accent  sur
I'adénocarcinome primitif du c6lon. Les présentes recommandations ne
concernent pas les autres types histologiques rares du cancer du célon et
du rectum. Le dépistage de la population ou la surveillance des groupes a
risque élevé (p. ex. les patients ayant des antécédents familiaux ou une
maladie intestinale inflammatoire) ne sont pas couverts par ces
recommandations.

La décision a été prise de baser ces recommandations sur les
recommandations internationales récentes et de bonne qualité. Pour
certaines questions de recherche prioritaires, une mise a jour
complémentaire de la littérature a été nécessaire (voir chapitre suivant).

Au total, quatorze questions de recherche prioritaires ont été identifiées ;
huit ont été sélectionnées par les stakeholders néerlandais et six autres
par les stakeholders belges.

Les huit questions suivantes ont été choisies par les experts néerlandais :

e Le PET-CT est-il plus sensible et/ou spécifique que le CT pour
détecter les métastases chez les patients atteints de métastases
hépatigues (ou pulmonaires), potentiellement résécables et
susceptibles d'entrainer un changement du plan de traitement ?

e Quelle est la valeur des programmes de réhabilitation rapide aprés
colectomie laparoscopique ou ouverte liée a un cancer colorectal ?

e Un stent ou une colostomie présentent-ils un bénéfice supérieur a une
résection, avec ou sans anastomose primaire, en cas d’obstruction
aigué due a un carcinome du célon gauche ?

Cancer du colon 7

e La résection additionnelle (segmentaire) du colon donne-t-elle de
meilleurs résultats (survie sans progression et survie globale, qualité
de vie) qu'une attente vigilante chez les patients avec un carcinome
du cblon Tis/T1 qui ont subi une polypectomie endoscopique ?

e Quel groupe de patients agés, atteints d'un carcinome colorectal
primitif non métastatique, ne tirera pas avantage d’'une chirurgie avec
ou sans radiothérapie préopératoire ou chimiothérapie adjuvante ?

e Quelle est la meilleure séquence thérapeutique pour les patients
atteints de

0 a. métastases hépatiques métachrones résécables ?
0 b. métastases hépatiques synchrones résécables ?

e Quand utiliser un traitement local pour des métastases pulmonaires
ou hépatiques non résécables d’'un cancer colorectal ?

e A T'heure actuelle, quel est le traitement standard de premiere
intention pour le cancer colorectal métastatique inopérable ?

La sélection des questions de recherche par les collaborateurs belges a
été effectuée lors d'une réunion initiale des experts au KCE, le 3 mai 2012,
sur la base d’'une liste de recommandations internationales :

e Faut-il effectuer une IRM du foie chez les patients atteints de
métastases hépatiques potentiellement résécables, en plus du CT et
du PET-CT, pour détecter des métastases hépatiques additionnelles
et/ou déterminer leur résécabilité ?

e Quelles sont les indications cliniques (autres que l'identification du
syndrome de Lynch) des tests initiaux de [linstabilité des
microsatellites (MSI) ?

e Quels sont les facteurs a déterminer pour identifier les patients atteints
d'un cancer du cblon de stade Il a risque élevé, éligibles pour une
chimiothérapie adjuvante ?
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La colectomie laparoscopique est-elle supérieure a la chirurgie
ouverte en termes de morbidité, de convalescence et de résultats
oncologiques avec une attention plus particuliére pour les tumeurs T4
et les tumeurs du célon transverse ? Quelle est I'efficacité clinique des
‘techniques a incision unique’ et de la résection mésocolique totale
chez les patients atteints d’'un cancer du célon ?

La chirurgie de réduction suivie d'une chimiothérapie intrapéritonéale
hyperthermique (HIPEC) est-elle recommandée chez les patients
atteints d'un cancer du cb6lon résécable avec métastases
péritonéales?
Faut-il effectuer un CT de I'abdomen en routine a intervalles réguliers
lors du suivi ?
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4. METHODES

Pour la préparation de ces recommandations, nous avons utilisé la
méthode ADAPTE (http://www.g-i-n.net/activities/adaptation/introduction-g-
i-n-adaptation-wg). Cette méthode se base sur des recommandations
factuelles et récentes de haute qualité et les adapte en fonction de I'avis
des experts et intervenants nationaux représentant les disciplines
concernées.

En ce qui concerne les questions de recherche prioritaires, les
recommandations internationales ont été mises a jour sur la base des
données probantes publiées récemment. Pour d'autres theémes de
recherche, les recommandations formulées dans les guides de pratique
clinigue internationaux et les preuves sous-jacentes ont été examinées par
le Groupe de Développement des Guidelines (GDG) et adaptées au
contexte belge.

4.1. Recherche de recommandations de bonne pratique
clinique

Les recommandations de bonne pratique clinique sur le cancer du cblon
publiées depuis 2009 ont été identifiees en utilisant OVID Medline, the
National Guideline Clearinghouse (guideline.gov) et le réseau international
des recommandations (GIN; www.g-i-n.net). Les sites web d’'autres
agences internationales qui publient des recommandations ont également
fait I'objet de recherches. Toutes les recherches ont été conduites en juillet
2012.

Sur les 32 recommandations identifiées, 21 recommandations ont été
exclues pour les raisons suivantes :

e 15 recommandations ont été exclues pour absence de revue
systématique des données probantes ;

e 4 recommandations ont été exclues en raison d’'une méthodologie
insatisfaisante ou peu claire ;

e 1 recommandation était une synthése d’autres recommandations ;
¢ 1 recommandation était le rapport d’'une mise a jour.

Onze recommandations factuelles ont été retenues et ont servi de point de
départ a I'élaboration des présentes recommandations.
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4.2. Mise a jour

Pour les questions prioritaires, la recherche de revues systématiques,
revues par des pairs, plus récentes, et la recherche d’'études primaires ont
été menées dans OVID Medline, EMBASE, CENTRAL et la Cochrane
Database of Systematic Reviews, entre le mois de novembre 2012 et le
mois de juillet 2013.

Un chercheur a procédé a la sélection, a I'évaluation de la qualité des
études et a l'extraction des données. Un deuxiéeme chercheur a été
consulté en cas d'incertitude.

L’analyse a suivi une approche hiérarchique en deux étapes :

1. Extraction des données des revues systématiques et méta-analyses ;
en l'absence de revues systématiques de haute qualité et de méta-
analyses, des recommandations cliniques de haute qualité ont servi
de point de départ.

2. Recherche des études primaires les plus récentes pour compléter les
données probantes apportées par I'étape précédente.

4.3. Elaboration des recommandations

Un niveau de preuve et de force de la recommandation a été attribué a
chaque recommandation en utilisant le systtme GRADE (Tableau 1 et
Tableau 2). La force des recommandations a été attribuée en tenant
compte de I'équilibre entre les effets désirables et les effets indésirables,
de la qualité des preuves, des valeurs et des préférences ainsi que des
colts (attribution des ressources) bien qu'aucune étude formelle du
rapport colt/efficacité nait été réalisée dans le cadre de ce rapport.??

En raison de limitations méthodologiques, GRADE n’a pas été appliqué
aux recommandations relatives aux interventions diagnostiques. En ce qui
concerne les questions de recherche non prioritaires, le niveau des
preuves n'a pas été évalué. Pour ces recommandations, nous avons utilisé
la méthodologie ADAPTE.*
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Sur la base des données probantes extraites des publications
sélectionnées, les experts du KCE ont rédigé un guide préliminaire de
recommandations (LV, JR, GV & RL), envoyé pour révision au groupe de
développement des recommandations (GDG). Les données probantes et
les recommandations ont été discutées au cours de plusieurs réunions
auxquelles ont participé des experts du KCE et des experts externes. Les
déclarations d'intérét des membres du GDG ont été officiellement
enregistrées.

Les recommandations ont été soumises a un panel de stakeholders,
regroupant des représentants d'organisations professionnelles et
d'associations de patients (voir colophon), qui les ont évaluées en leur
attribuant un score de 1 (‘pas du tout d'accord’) a 5 (‘tout a fait d’accord’)
et en ont discuté lors d'une réunion face-a-face.

Enfin, trois validateurs externes ont évalué et validé ces recommandations
en utilisant la liste de criteres d'évaluation Agree Il. Le processus de
validation a été présidé par le CEBAM (Belgian Centre for Evidence-Based
Medicine).
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Tableau 1 — Niveaux de preuve sur base du systéeme GRADE

Niveau de Définition Qualité méthodologique des preuves a I'appui

qualité

Elevé Nous sommes tres confiants que I'effet réel est proche de RCTs sans limitations importantes ou preuves irréfutables provenant
I'estimation de I'effet. d’études observationnelles

Modéré Nous sommes modérément confiants dans I'estimation de I'effet : RCTs comportant des limitations importantes (résultats incohérents,
I'effet réel est probablement proche de I'estimation, mais il y a une faiblesses méthodologiques, méthodes indirectes ou imprécises) ou
possibilité qu'il soit considérablement différent. exceptionnellement des preuves solides émanant d’études

observationnelles

Faible Notre confiance en I'estimation est limitée : I'effet réel peut étre
considérablement différent de I'estimation. RCTs comportant des limitations trés importantes ou études

Trés faible Nous avons trés peu confiance dans I'estimation de I'effet : I'effet réel ©OPServationnelles ou series de cas

est probablement considérablement différent de I'estimation.

Source: Balshem H, Helfand M, Schiinemann HJ, Oxman AD, Kunz R, Brozek J, et al. GRADE guidelines: 3. Rating the quality of evidence. J Clin Epidemiol. 2011;64(4):401-6
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Tableau 2 — Interprétation des recommandations fortes et conditionnelles (faibles)* *
Implications

Recommandation forte

Recommandation faible

Pour les patients

La majorité des individus dans cette situation
opterait pour le plan d'action recommandé et seule,
une petite minorité des patients ne le ferait pas.

Des aides formelles a la décision ne sont
probablement pas nécessaires pour aider les
individus a prendre des décisions congruentes par
rapport a leurs valeurs et leurs préférences.

Dans cette situation, la majorité des individus
souhaiterait le plan d'action suggéré, mais de
nombreuses personnes ne le souhaiteraient pas.

Pour les cliniciens

La majorité des individus devrait bénéficier de
l'intervention. L’adhésion & cette recommandation
conformément au guide de pratique clinique pourrait
étre utilisée comme critére de qualité ou indicateur
de performance.

Il convient de reconnaitre que des choix différents
sont appropriés pour les patients et que vous
devez aider chaque patient a prendre une
décision de prise en charge congruente avec ses
propres valeurs et ses préférences. Des aides a la
décision peuvent s’avérer utiles pour aider les
individus a prendre des décisions congruentes
avec leurs valeurs et leurs préférences.

Pour les décideurs

La recommandation peut étre adoptée comme
politique dans la plupart des cas.

Les décisions politiques nécessitent un débat
substantiel et la participation de différents
intervenants.

* |les termes “conditionnel” et “faible » peuvent étre utilisés comme synonymes
Source: Andrews JC, Schunemann HJ, Oxman AD, Pottie K, Meerpohl JJ, Coello PA, et al. GRADE guidelines: 15. Going from evidence to recommendation-determinants of a
recommendation's direction and strength. J Clin Epidemiol. 2013;66(7):726-35.
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5. RECOMMANDATIONS CLINIQUES

Les détails complets sur les données probantes a la base des recommandations ci-dessous sont disponibles dans le rapport scientifique et son supplément.
Les recommandations suivent la séquence des chapitres du rapport scientifique.

5.1. Diagnostic

Recommandations Force de la Niveau de

recommandation preuve

Pour confirmer ou exclure le cancer du colon, la coloscopie associée a une confirmation histologique est la Forte NA
technigue de premier choix chez les patients jugés en bonne condition.

Si on estime que la coloscopie n'est pas réalisable ou qu'elle est contre-indiquée, le coloscanner est préféré au Forte NA
lavement baryté.

Note. NA = non applicable

5.2. Stadification du cancer du cbélon invasif

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

Un CT scan comprenant le thorax et I'abdomen est recommandé chez tous les patients ayant un diagnostic de Forte NA

cancer du colon.

Un PET-CT n’est pas recommandé dans le cadre de I'évaluation préopératoire de routine du cancer du coélon non Forte NA

métastatique.

Un PET-CT est recommandé pour détecter des métastases additionnelles chez les patients atteints d’'un cancer Forte NA

colorectal et des métastases potentiellement résécables.

Une IRM du foie doit étre envisagée chez les patients éligibles pour une résection des métastases hépatiques sur la Forte NA
base d'un CT et d'un PET-CT.

Note. NA = non applicable

5.3. Concertation oncologique multidisciplinaire

Recommandations Force de la Niveau de

recommandation preuve

Les décisions de traitement doivent étre discutées au sein d’'une équipe multidisciplinaire (COM). Forte ADAPTE
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5.4. Pathologie

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

Les mutations du statut RAS devraient étre évaluées chez tous les patients dés gu’un traitement anti-EGFR est Forte NA

envisage.

Les rapports de pathologie devraient contenir, au moins, I'ensemble minimal de données telles que définies par les Forte ADAPTE

organisations professionnelles (inter)nationales et, de maniére systématique, la classification pathologique TNM.

En ce qui concerne I'examen pathologique des échantillons de résection du cancer colorectal, il faut évaluer un Forte ADAPTE
nombre maximal de ganglions lymphatiques en vue d'y détecter I'éventuelle présence de cellules tumorales. Seuls
des échantillons colorés a I'hématoxyline et a I'éosine doivent étre utilisés.

Note. NA = non applicable

5.5. Traitement chirurgical des stades O-Il

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

Pour les patients chez qui on diagnostique un Tis aprés polypectomie, aucun traitement supplémentaire n’'est Forte Trés faible
indiqué a condition que les exigences suivantes soient rencontrées :

(2) il'y a une marge d’excision claire (1 a 2 mm),

(2) la tumeur est bien ou moyennement différenciée, et

(3) il n'y a pas d’envahissement lymphatique ou veineux.
Pour les patients ayant cancer au stade T1 aprés polypectomie, il faut envisager une résection chirurgicale. Forte Tres faible
En l'absence de contre-indications, la chirurgie par laparoscopie constitue une option chirurgicale valide pour les Faible Faible
patients atteints d’un cancer du célon de stade I-1ll résécable.
Une laparoscopie par incision unique peut étre envisagée a la place d'une laparoscopie multi-incisions. Faible Tres faible
Etant donné son colt élevé et 'absence de preuve relative & sa valeur ajoutée, la colectomie assistée par robot Forte Trés faible
n'est pas recommandée chez les patients souffrant d’'un cancer du cdlon.
On ne dispose pas de preuves suffisantes pour formuler une quelconque recommandation concernant le recours a NA NA
I'excision mésocolique compléte pour traiter le cancer du célon.
Un programme de récupération rapide est recommandé suite au traitement chirurgical du cancer du colon. Forte Tres faible

Note. NA = non applicable
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5.6. Traitement des obstructions aigués

Recommandations Force de la Niveau de

recommandation preuve

L'utilisation d’'un stent intraluminal, comme stratégie "pont" adoptée en l'attente d'une chirurgie, chez les patients Forte Treés faible
souffrant d’obstruction aigué due a un cancer colorectal curable n’est pas recommandée.

Pour le traitement des patients souffrant d’obstruction aigué due a un cancer colorectal incurable, la pose d'un stent Faible Tres faible
intraluminal peut étre envisagée chez certains patients.

5.7. Chimiothérapie adjuvante pour le cancer du célon de stade Il-lI

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

Une chimiothérapie adjuvante peut étre envisagée pour le cancer du cblon de stade Il en tenant compte de la Faible Faible

présence de caractéristiques a haut risque au niveau de la tumeur, des comorbidités et des préférences des

patients.

Une chimiothérapie adjuvante est recommandée pour le cancer du cdlon de stade Ill. Chez les patients en bonne Forte ADAPTE

condition, la combinaison de premier choix est celle de la fluoropyrimidine et de I'oxaliplatine.

Lorsqu'une monothérapie au 5FU est envisagée, un test MSI doit étre réalisé. Si la tumeur présente un MSI élevé, le Forte NA
5FU ne doit pas étre administré en monothérapie.

Une chimiothérapie adjuvante pour le cancer du célon de stade Il ou Ill ne doit pas étre écartée chez les patients Faible Faible
agés uniquement en raison de leur age.

Note. NA = non applicable
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5.8. Traitement chirurgical des métastases hépatiques

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

Les métastases hépatiques doivent étre réséquées lorsque les technigues d’'imagerie indiquent que la chirurgie Forte ADAPTE

constitue une option.

L’ablation par radiofréquence (RFA) doit étre envisagée en plus d'une chirurgie chez les patients présentant des Forte ADAPTE

métastases hépatiques afin d'obtenir une réponse compléete et de conserver une fonction hépatique résiduelle

suffisante.

La résection simultanée d’'une tumeur primitive du cblon et de métastases hépatiques peut étre envisagée si le Faible Moyen

patient est jugé en bonne condition et qu’une opération simultanée est jugée techniquement faisable.

Une chimiothérapie systémique périopératoire ou adjuvante peut étre envisagée chez les patients qui ont des Faible Moyen

métastases hépatiques colorectales résécables.

Une chimiothérapie (néo)adjuvante par perfusion dans I'artére hépatique n’est pas recommandée chez les patients Forte Tres faible

présentant des métastases hépatiques colorectales résécables.

5.9. Modalités de traitement local des métastases hépatiques non résécables

Lorsque les métastases hépatiques ne sont pas résécables, la thérapie systémique constitue le traitement de choix. Plusieurs modalités de traitement local
ont été évaluées en addition a la thérapie systémique ou comme traitement de recours pour les cancers devenus réfractaires a la thérapie systémique.

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

L’ablation par radiofréquence (RFA) n’'est pas recommandée chez les patients atteints de métastases hépatiques Forte Faible

non résécables.

La chimiothérapie dans I'artére hépatique (HAI) n'est pas recommandée en traitement des métastases hépatiques Forte Tres faible

liées a un cancer colorectal.

La chimio-embolisation des métastases hépatiques li€ées a un cancer colorectal n’est pas recommandée en dehors Faible Trés faible

du cadre de la recherche clinique.

Ajouter une radio-embolisation a une chimiothérapie systémique chez des patients qui ont des métastases Faible Tres faible

hépatiques non résécables n’'est pas recommandé.

La radio-embolisation peut étre envisagée chez les patients qui ont des métastases hépatiques non résécables Faible Faible

réfractaires a une chimiothérapie systémique.

Le recours a un traitement par radiothérapie stéréotaxique dans le cadre du traitement des métastases hépatiques Forte Trés faible

liées a un cancer colorectal n’est pas recommandé en dehors du cadre de la recherche clinique.
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5.10. Traitement local des métastases pulmonaires

Recommandations

La résection des métastases pulmonaires doit étre envisagée si une résection compléte est réalisable.

Le recours a la radiothérapie stéréotaxique peut étre envisagé dans les cas de métastases pulmonaires limitées non
résécables ou inopérables li€ées a un cancer colorectal

Force de la

recommandation

Forte
Faible

KCE Report 218Bs

Niveau de
preuve

Tres faible
Tres faible

5.11. Traitement des métastases péritonéales : chirurgie cytoréductive et chimiothérapie hyperthermique intrapéritonéale (HIPEC)

Recommandation Force de la Niveau de
recommandation preuve

La chirurgie cytoréductive et 'HIPEC doivent étre proposées a des patients strictement sélectionnés, en bonne Forte Trés faible

condition, qui présentent des métastases limitées a la cavité abdominale, a condition que le nombre de sites

métastatiques soit limité et que les métastases puissent étre excisées de maniére radicale par la chirurgie. L'HIPEC

ne doit étre utilisée que moyennant des arrangements spéciaux en matiére de consentement et de gouvernance

clinique, incluant un audit, ou devrait étre pratiquée dans le cadre de la recherche clinique, étant donné le risque

significatif de morbidité et de mortalité auquel est associé ce traitement, ce qui nécessite de bien en évaluer le

rapport risque/bénéfice (c.-a-d. 'amélioration de la survie du patient atteint d’'un cancer colorectal).

5.12. Traitement du cancer du colon métastatique : chimiothérapie de premiére ligne et thérapie ciblée

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

Une chimiothérapie combinée basée sur des fluoropyrimidines orales ou intraveineuses et de I'oxaliplatine ou de Forte Trés faible

l'irinotécan est considérée comme la stratégie de premier choix pour le traitement de premiére ligne du cancer

colorectal métastatique.

En cas de chimiothérapie combinée a base de fluoropyrimidines et d'irinotécan, les fluoropyrimidines doivent étre Faible Tres faible

administrées par voie intraveineuse.

La chimiothérapie séquentielle ou combinée de premiére ligne peut étre envisagée chez les patients souffrant d'un Faible Elevé

cancer du cblon métastatique.

Chez les patients ayant un RAS de type sauvage, I'ajout d’'un traitement anti-EGFR (cetuximab ou panitumumab) ou Forte Faible

de bevacizumab a la chimiothérapie de premiere ligne doit étre envisagé.

Chez les patients présentant une mutation RAS, I'ajout de bevacizumab & la chimiothérapie de premiére ligne doit Forte Moyen

étre envisagé.
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5.13. Chimiothérapie de deuxieme ligne dans le traitement du cancer du célon métastatique

Recommandations Force de la Niveau de

recommandation preuve

Une chimiothérapie de deuxieme ligne doit étre envisagée chez les patients atteints d’'un cancer colorectal Forte ADAPTE
métastatique ayant un bon score de performance et des fonctions organiques adéquates.

Chez les patients en bonne condition qui souffrent d’'une maladie progressive aprés une chimiothérapie de premiéere Forte ADAPTE
ligne avec de l'oxaliplatine ou de I'irinotécan, un changement de régime cytotoxique doit étre envisagé, i.e. de
l'oxaliplatine vers l'irinotécan ou de l'irinotécan vers l'oxaliplatine.

5.14. Suivi apres traitement & visée curative

Recommandations Force de la Niveau de
recommandation preuve

Il convient de désigner un coordinateur qui communique un plan de suivi au patient aprés une résection curative. NA NA

Lorsque la coloscopie totale a été impossible en phase préopératoire, une coloscopie compléte doit étre effectuée NA NA

dés que possible et certainement pas au-dela de 6 mois apres une chirurgie curative.

Une coloscopie de surveillance est recommandée un an et cing ans apres le traitement curatif. NA NA

Aprés un traitement curatif, il est recommandé de proposer : NA NA

e Une premiere visite cliniqgue (y compris un CT de base et un prélévement sanguin pour dosage CEA) 4-6
semaines apreés le traitement ; ces données serviront de base pour le reste du suivi

¢ Pendant les 2 premiéres années, examens cliniques et dosage CEA tous les 3 mois et CT tous les 6 mois
e De la3®™ ala 5" année de suivi : examens cliniques et dosage CEA tous les 6 mois et CT annuel
L'analyse de dépistage de sang occulte n'a pas de place dans le suivi du cancer du célon traité. NA NA

Note. NA = non applicable
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6. MISE EN BUVRE ET MISE A JOUR DES
RECOMMANDATIONS

6.1. Mise en ceuvre
6.1.1. Approche multidisciplinaire

Dans ce rapport, nous avons mis l'accent sur l'efficacité de certaines
interventions (médicales) spécifiques, sans tenir compte de I'organisation
des services de santé. Dans la pratique clinigue, une approche
multidisciplinaire coordonnée par différents professionnels de la santé doit
étre encouragée. Cette approche doit couvrir non seulement les besoins
médicaux des patients mais doit aussi tenir compte de leurs besoins
psychosociaux.

6.1.2. Soins centrés sur le patient

Le choix d'un traitement ne doit pas seulement tenir compte des aspects
médicaux mais doit aussi tenir compte des préférences du patient. Les
patients doivent étre informés en temps utile des différentes options de
traitement et des avantages et inconvénients liés a ces traitements. En
effet, les patients et les représentants des patients impliqués dans le
développement de ce rapport ont souligné le besoin d'information du
patient. Cette information doit étre claire et, idéalement, répétée dans le
temps, et doit souligner les effets indésirables potentiels liés a chaque
traitement.

6.1.3. Dissémination et mise en ceuvre de ces recommandations

Les recommandations cliniques fournissent aux médecins un outil de
soutien a consulter lors des différentes étapes de la prise en charge des
patients : dépistage, diagnostic, traitement et suivi. Elles sont élaborées en
fonction de principes hautement codifiés basés sur des informations
scientifiques régulierement mises a jour a partir de la littérature
internationale. Le KCE formule des recommandations qui s’adressent a
différents groupes cibles spécifiques (cliniciens, décideurs, mutualités,
INAMI, organisations professionnelles, gestionnaires des hopitaux,...). Le
KCE n’est pas impliqué dans le processus décisionnel a proprement
parler, pas plus que dans I'exécution des décisions.
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La mise en ceuvre de ces recommandations sera facilitée par le College
d’Oncologie. Un outil de mise en ceuvre en ligne similaire aux outils qui
accompagnaient les précédentes recommandations sera développé
(www.collegeoncologie.be).

De plus, les membres du groupe de développement des recommandations
et les organisations professionnelles consultées ont marqué leur accord
pour faciliter la diffusion et la mise en ceuvre de ces recommandations,
p.ex. dans le cadre des futurs congrés scientifiques ou des programmes
de formation des médecins.

Barriéres et facilitateurs

Au moment de la révision externe, les représentants des organisations
professionnelles ont été interrogés sur les facteurs qui, selon eux,
pourraient faciliter ou entraver la mise en ceuvre de ces recommandations.
Au cours des réunions avec les stakeholders, les barrieres et les
facilitateurs potentiels liés a l'utilisation des présentes recommandations
ont été discuteés.

Une barriere potentielle a la mise en ceuvre de ces recommandations est
leur manque de visibilité auprés des professionnels de la santé concernés
par les soins aux patients ayant un cancer du célon. Les stakeholders ont
souligné I'importance d'une large diffusion des recommandations par le
biais de différents sites web et sociétés professionnelles. Des informations
supplémentaires sur l'identification des barriéres et des facilitateurs dans
le domaine des recommandations sont disponibles dans le rapport KCE
212 "Dissémination et mise en ceuvre des guides de pratique clinique en
Belgique" (voir sur le site web du KCE).®
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6.2. Surveillance de la qualité des soins

Finalement, I'amélioration de la qualité des soins en oncologie doit étre
envisagée dans le cadre d'un systeme de qualité intégrée, couvrant le
développement et la mise en ceuvre des recommandations de pratique
clinique, le suivi de la qualité des soins au moyen d'indicateurs, le
feedback aux prestataires de soins de santé et organisations de soins, et
des mesures ciblées pour améliorer la qualité si cela s'avére nécessaire
(voir rapport KCE 152).°

Selon cette vision intégrée, compléter les recommandations par un
ensemble approprié d’'indicateurs de qualité permettrait d’évaluer la qualité
des soins aux patients ayant un cancer du colon en Belgique. Toutefois,
bien qu'un ensemble d'indicateurs de qualité couvrant les options
diagnostiques et thérapeutiques ait déja été développé pour d'autres types
de cancer,”® ce n'est pas encore le cas pour le cancer du célon. D'autres
pays tels que la Norvege et les Pays-Bas ont illustré l'impact des audits et
des feedbacks sur I'amélioration de la qualité des soins aux patients ayant
un cancer du cblon et sur les résultats de santé. Les résultats et une
proposition pour un ensemble harmonisé de données sont disponibles sur
le site internet du projet d'enregistrement européen des soins aux cancers
(EURECCA; www.canceraudit.eu).

Les tests moléculaires utilisés pour guider la thérapie méritent une
attention particuliere en termes de qualité de I'échantillon et du test a
proprement parler. Une centralisation des tests peut s’avérer nécessaire
pour garantir des résultats solides et précis, et veiller a ce que les
traitements ciblés trés colteux soient adressés aux bons patients. Une
accréditation 1ISO obligatoire pour les tests et la participation du laboratoire
a l'assurance qualité externe ont été recommandées dans un précédent
rapport du KCE sur le diagnostic moléculaire. Les décisions de
remboursement des traitement ciblés au niveau de I'INAMI devraient
inclulroe une évaluation commune et coordonnée du médicament et du
test.

Cancer du colon 19

6.3. Mise a jour des recommandations

Dans les cing prochaines années, une pré-évaluation de la littérature
devrait étre menée afin d'identifier les parties de ces recommandations qui
doivent étre mises a jour. En attendant la mise a jour des
recommandations, les nouvelles preuves importantes seront publiées sur
le site web du College d’Oncologie (http://www.collegeoncologie.be).
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B RECOMMANDATIONS

POLITIQUESa

a

Le KCE reste seul responsable des recommandations.

Cancer du colon KCE Report 218Bs

Au Colléege d’Oncologie

Des outils et des canaux de communication doivent étre développés et utilisés pour
soutenir la mise en ceuvre des recommandations. Cela peut comprendre des
présentations des recommandations a des réunions auxquelles participent les disciplines
concernées.

Une mise a jour des recommandations tous les cing ans est recommandée. En attendant
la mise a jour des recommandations, il est recommandé de reprendre les nouvelles
donnés probantes importantes sur le site web du Collége d’Oncologie.

Aux associations scientifiques et professionnelles

La mise en ceuvre de ces recommandations doit étre stimulée par la création d’outils
conviviaux adaptés aux besoins des prestataires de soins spécifiques. Différents canaux
de communication doivent étre envisagés, notamment les sites web et les séminaires de
formation permanente.

Agenda de recherche

Il faut élaborer un ensemble d’indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer du
c6lon en Belgique.

La radiothérapie stéréotaxique ne doit étre utilisée que dans un cadre de recherche
clinique, et le remboursement devrait rester limité aux centres avec une convention avec
I'INAMI avec enregistrement obligatoire.
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