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Référentiel Observatoire dédié au Cancer B PL 
 

Docetaxel Taxotère® 
 
Création le 22 novembre 2005 
Déclinaison du référentiel digestif INCa en mars 2007, avril 2009, juillet 2010 
Déclinaison du référentiel thoracique INCa en juillet 2007, avril 2009, juillet 2010 
Déclinaison du référentiel sein INCa en octobre 2008, mars 2009, février 2010, mars 2011 
Déclinaison du référentiel gynécologie INCa en mars 2009, juin 2010 
Déclinaison du référentiel urologique INCa en juillet 2009 
Déclinaison du référentiel ORL INCa  en juillet 2009 
Extension AMM Herceptin associé au docetaxel mai 2011 (sein) 
Références biblio décembre 2011 
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ 
 
 
Présentations : Taxotère® 20 mg et 80 mg, solutions à diluer et solvants pour perfusion 
Prix unitaire HT fixé par le CEPS (JO 30/06/2009) : 174,600 € et 679,000 € 
 
 

AMM 
� Taxotère® (docetaxel) en association à la doxorubicine et au cyclophosphamide est indiqué dans le 

traitement adjuvant du :  
o cancer du sein opérable, chez des patients présentant un envahissement ganglionnaire  
o cancer du sein opérable, chez des patients ne présentant pas d’envahissement ganglionnaire. 

Pour les patients avec cancer du sein opérable sans envahissement ganglionnaire, le traitement adjuvant 
devra être restreint aux patients éligibles à une chimiothérapie selon les critères internationalement établis 
pour le traitement initial du cancer du sein au stade précoce. 

� Taxotère® (docetaxel) en association à la doxorubicine est indiqué dans le traitement du cancer du sein 
localement avancé ou métastatique chez les patientes n’ayant pas reçu de chimiothérapie cytotoxique 
antérieure dans cette affection. 

� Taxotère® (docetaxel) est indiqué en monothérapie dans le traitement des patientes atteintes d’un cancer du 
sein localement avancé ou métastatique après échec d’une chimiothérapie cytotoxique ayant comporté une 
anthracycline ou un agent alkylant. 

� Taxotère® (docetaxel) en association au trastuzumab est indiqué dans le traitement du cancer du sein  
métastatique avec surexpression tumorale de HER2, chez les patientes non prétraitées par chimiothérapie 
pour leur maladie métastatique. 

� Taxotère® (docetaxel) en association à la capécitabine est indiqué dans le traitement du cancer du sein 
localement avancé ou métastatique après échec d’une chimiothérapie cytotoxique ayant comporté une 
anthracycline. 

 
� Taxotère® en association au cisplatine est indiqué dans le traitement du cancer bronchique non à petites 

cellules (CBNPC) non résécable, localement avancé ou métastatique, chez les patients n’ayant pas reçu de 
chimiothérapie antérieure dans cette indication. 

   cisplatine à 75 mg/m2 toutes les 3 semaines 
   Taxotère® à raison de 75 mg/m2 toutes les 3 semaines  
� Taxotère® est indiqué dans le traitement du cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) localement 

avancé ou métastatique, après échec d’une chimiothérapie antérieure. 
   à raison de 75 mg/m2 toutes les 3 semaines   
 
� Taxotère® en association à la prednisone ou la prednisolone, est indiqué dans le traitement du cancer de la 

prostate métastatique hormono-résistant (AMM le 20 10 2004, étude TAX 327 2004). 
            Posologie de 75 mg/m2 toutes les 3 semaines à 5 mg deux fois par jour  
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� Taxotère® (docetaxel) en association avec le cisplatine et le 5-fluorouracile, est indiqué dans le traitement de 
l’adénocarcinome gastrique métastatique, y compris l’adénocarcinome de la jonction oesogastrique, 
chez les patients non prétraités par chimiothérapie pour leur maladie métastatique (AMM en 2006, TAX 325 
Moiseyenko, Ajani 05) 

� Taxotère®, en association avec le cisplatine et le 5-fluorouracile est indiqué dans le traitement d’induction 
des carcinomes épidermoïdes, localement avancés des voies aéro-digestives supérieures (VADS) (AMM en 

novembre 2006, TAX 323 Vermorken
 04) 

 
NB Extension d’AMM pour Herceptin trastuzumab en adjuvant associé au docetaxel (mai 2011) : 

Herceptin est indiqué en traitement adjuvant du cancer du sein avec surexpression tumorale de 
HER2 ou amplification du gène HER2 :  

• après une chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, en 
association avec le paclitaxel ou le docétaxel 

• en association à une chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine. 
 

 

Situations temporairement acceptables PTT (digestif, thoracique, sein) 
� Adénocarcinome métastatique de l’œsophage chez des patients n’ayant pas reçu de chimiothérapie pour 

leur maladie métastatique en association avec le 5-FU et le cisplatine (Ajani, J Clin Oncol 07 ; Van Custem, J 
Clin Oncol. 06 ; Lorenzen, Ann Oncol 07 ; Chiarion-Sileni, Br J Cancer 07 ; Moiseyenko, J Clin Oncol 05). 

� CBNPC localement avancé non résécable ou métastatique en 1e ligne de chimiothérapie en association : 
-  avec le carboplatine en cas de contre-indication documentée à cisplatine (Fossella, J Clin Oncol 03) 

-  avec la gemcitabine en cas de contre-indication documentée aux sels de platine (Pujol, Ann Oncol 05 ; 

Georgoulas, J Clin Oncol 05 ; Georgoulas, The Lancet 01) 
� Traitement adjuvant des cancers du sein opérables avec atteinte ganglionnaire, en association 

séquentielle après trois cycles de FEC100, et à raison de trois cures de docetaxel (100 mg/m²) (Roche, JClin 
Oncol 06) 

� Traitement adjuvant des cancers du sein opérables sans atteinte ganglionnaire, en association 
simultanée au cyclophosphamide (protocole TC, docetaxel 75 mg/m²). 

� Traitement adjuvant des cancers du sein opérables sans atteinte ganglionnaire, en association 
simultanée (docétaxel, 75 mg/m2) ou séquentielle (docétaxel, 100 mg/m2) avec antracycline, 
cyclophosphamide et fluorouracile (3 FEC 100 suivi de 3 docetaxel, 100 mg/m2) (Roche, JClin 
 Oncol 06; Martin, J Clin Oncol 08 ; Martín, Ann Oncol 06 ; Martin, N Engl J Med 05 ; Smith, Lancet 07 ; Slamon, Proc SABCS 

06 ; Coudert, Ann Ocol 06 ; Coudert, J Clin Oncol 07 ; Jones, Clin Oncol 06) 
 
 

Situations Non Acceptables SNA (ORL ) 
� Chimiothérapie des carcinomes localement avancés et/ ou métastatiques, en rechute : carcinomes 

épidermoïdes de la tête et du cou, lourdement pré-traités et en rechute, en association  à la vinorelbine 
injectable (Airodi JCO 03).  

 

 
Situations médicales HORS GROUPE 

 
JF1 Justifications Forums biblio   
Nouvelles publications soumises aux Institutions 
� Léiomyosarcomes en rechute avec gemcitabine (Hensley 02 Look 04). Centre de référence à préciser 
� Cancer du sein adjuvant en association concomitante à une chimiothérapie adjuvante comprenant docetaxel 

et carboplatine (protocole TCH) (Slamon Proc SABCS 06) en cas de CI cardiaque aux antracyclines (COPIL 27 3 

09) Extension d’AMM pour Herceptin trastuzumab (mai 2011) 
� Toutes posologies 
                                                           
1 JF : Justifications Forum biblio : remplace l’ancienne appelation SMA Situation Médicale Acceptée 
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SMJ Situations Médicales à Justifier  
Situations NON justifiées Obs Cancer B PL 
� CBNPC en adjuvant : Le schéma scientifiquement reconnu demeure vinorelbine cisplatine. Taxotère® 

cisplatine est considérée comme NON justifiée en raison de la toxicité (Azzoli JTO 07) 

 
Situations avec insuffisance de données INCa (digestif, thoracique, sein, gynécologie, urologie, ORL) 
� Cancer du pancréas localement avancé ou métastatique (Brell Oncology 2009 ; Rougier Eur J Cancer 00 ; Ryan 

Cancer 02 ; Schneider Oncology 03) 
� Carcinome épidermoïde de l’œsophage avancé ou métastatique (Heath Invest New Drugs 02 ; Airoldi Med Oncol 

03 ; Schull Oncology 03) 
� Cancer des voies biliaires localement avancé ou métastatique (Papakostas Eur J Cancer 01 ; Dingle Can J 

Gastroenterol 05) 
� Cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) localement avancé non résécable en association à 

la radiothérapie (Brunsvig Lung Cancer 05; Kiura Br J Cancer 03, Kiura J Clin Oncol 06) 
� Cancer Bronchique à petites cellules (Agelaki Lung Cancer 04; Hainsworth Cancer 04; Skarlos Lung Cancer 03; Latreille 

Invest New Drugs 96) 
� Mésothéliome pleural malin (Vorobiof Ann Oncol 02) 
� Cancers du sein en situation métastatique,  

- En association avec l’épirubicine (Viens San Antonio 97 ; Venturini Proc Am soc Clin Oncol 98 ; Trudeau Proc Am ; 
Soc Clin Oncol 98 ; Paganos Ann Oncol 98 ; Kerbrat Proc Am Soc Clin Oncol 98 ; Bonneterre Br J Cancer 04) 

- En association avec gemcitabine (Chan 2005 ASCO Annual Meeting ; Palmeri Oncology 05; Brandi Semin Oncol 
 04 ; Mavroudis Oncology 04 ; Pelegri Semin Oncol 04 ; Laufman Ann Oncol 01 ; Fountzilas Cancer Invest 00 ; 
 Mavroudis Ann Oncol 99) 

- Traitement adjuvant du cancer du sein, en association concomitante à une chimiothérapie adjuvante 
comprenant docetaxel et carboplatine (protocole TCH) (Slamon Proc SABCS 06)  
Néanmoins le schéma TCH peut être envisagé en traitement adjuvant des cancers du sein en cas de 
contre-indication aux anthracyclines, bien que les données actuelles ne permettent pas d’établir une 
évaluation pertinente du rapport bénéfices-risques pour cette situation. Extension d’AMM pour 
Herceptin trastuzumab (mai 2011) 

� Cancer de l’ovaire avancé, en association à la vinorelbine (Aravantinos Ann Oncol 03) 

� Cancer de l’ovaire, en 1ère ligne de chimiothérapie, en association à la gemcitabine (Vasey Br J Cancer 06) 

� Cancer de l’ovaire avancé ou métastatique en 1ère intention associé au carboplatine (Vasey J Natl Cancer Inst. 
04 ; Minagawa Gynecol Oncol 2006 ; Vorobiof Int J Gynecol Cancer 03 ; Aoki Int J Gynecol Cancer 02 ; Vasey Br J Cancer 01 
; Markman J Clin Oncol 01) 

� Cancer de l’ovaire, en 2ème intention, après un traitement à base de sel de platine, en monothérapie (Tinker 
Gynecol Oncol 07 ; Komiyama. Eur J Gynaecol Oncol 05 ; Rose Gynecol Oncol. 03 ; Niwa Int J Clin Oncol 03 ; Katsumata 
Ann Oncol 00 ; Kavanagh Clin Cancer Res 96 ) 

� Cancer de l’ovaire, en 2ème intention, après un traitement à base de sel de platine, en association au 
carboplatine (Strauss Gynecol Oncol 07 ; Kushner Gynecol Oncol 07 ; Mori Int J Clin Oncol 07) 

� Cancer de l’ovaire, en 2ème intention, après un traitement à base de sel de platine, en association à 
l’oxaliplatine (Ferrandina Ann Oncol 07) 

� Cancer de l’ovaire avancé, en association à l’irinotécan (Clamp. Br J Cancer 06 ; Polyzos Anticancer Res.005) 

� Cancer du col de l’utérus en rechute, en monothérapie (Garcia Am J Clin Oncol 07 ; Pearl Gynecol Obstet Invest. 
07 ; Kudelka Anticancer Drugs 96) 

� Cancer du col de l’utérus en rechute, en association au carboplatine (Nagao Gynecol Oncol  05) 

� Cancer de l’endomètre, en rechute, en monothérapie (Garcia Oncol. 08 ; Günthert Gynecol Oncol. 07 
� Carcinome urothélial avancé ou métastatique en 1ère ligne, si traitement MVAC non utilisable (Ardavanis 

Br J Cancer 05 ; Gitliz Cancer 03 ; Pectasides Ann Oncol 02 ; Bamias J Clin Oncol 04) 
� Cancer de la prostate en situation adjuvante et adénocarcinome prostatique avancé ou métastatique 

naïf de traitement hormonal, en association à la castration (Gravis ASCO 2007;  Fizazi ASCO 2007 ; Oudard 
ASCO GU 2008) 

� Adénocarcinome rénal avancé ou métastatique (Mertens Ann Oncol 94 ; Bruntsch Eur J Cancer 94) 
� Tumeur germinale du testicule, tous stades (Kume Jpn J Clin Oncol 08 ; Berruti Ann Oncol 03) 
� Carcinome urothélial avancé ou métastatique, après échec des traitements de référence (Dreicer Cancer 

03 ; Krege J Urol 01 ; Mc Caffrey J Clin Oncol 97 ; Srinivas Chemotherapy 2009) 
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� Chimiothérapie d’induction 

- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en association au 
cisplatine et au cetuximab (Argiris ASCO 07)  

- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en association au 
cisplatine, au 5FU et à la leucovorine (Colevas JCO 98 ; Colevas JCO 02 ; Kamnerdsupaphon Gan To Kagaku Ryoho 

08)  
- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés, 

en association au cisplatine (Fonseca Eur J Cancer 05 ; Caponigro Ann Oncol 01)  
- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés, 

en association avec cisplatine, 5FU et cetuximab (Kuperman ASCO 07) 
- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés, 

en association au carboplatine (Sajeevan ASCO 08 ; Mantovani Oncol Rep 03)  
- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la cavité buccale, en association avec 

nedaplatine (Miyazaki Oral Oncol 08)  
- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en association avec 

nedaplatine et 5FU  (Uchiyama Gan To Kagaku Ryoho 07)  
� Radiochimiothérapie concomitante 

- Radiochimiothérapie concomitante, dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou au stade 
avancé, en monothérapie 

• dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou au stade avancé, 
• dans les carcinomes de l’oropharynx stade III-IV, 
• en post-opératoire dans les cancers de la cavité buccale ou oropharyngés, 
• chez des patients âgés ayant un carcinome oropharyngé, 
• en post-opératoire chez des patients atteints de carcinome épidermoïde de la tête et du cou à haut 

risque de rechute (Biete Clin Transl Oncol 2007  Fujii Int JCO 2004 Lopez-Argumedo ASCO 2006  Tishler 
Cancer 2002  Tishler Int J Radiat Oncol Biol Phys 06 ;  Calais Int J Radiat Oncol Biol Phys 04 ;  Kovacs 
Strahlenther Onkol 05 ; Rodica Maricela ASCO 08 ; Willey Int J Radiat Oncol Biol Phys 07)  

• Radiochimiothérapie concomitante, en traitement des carcinomes épidermoïdes de la tête et du 
cou localement avancés, en association au cisplatine (Bouillet ASCO 07 ; Tsao JCO 06)  

• Radiochimiothérapie dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou au stade avancé, en 
association avec cisplatine et 5FU (Rapidis Oral Oncol 06) 

• Radiochimiothérapie dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou au stade avancé, en 
association au carboplatine (Airoldi JCO 04 ; Karasawa Anticancer Res 02)  

• Radiochimiothérapie dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés, 
en association avec bevacizumab (Savvides ASCO 08)  

� Chimiothérapie des carcinomes localement avancés et /ou métastatique, en rechute 
- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou en rechute locorégionale et/ou métastatiques, en 

monothérapie  (Hitt Cancer 2006 ; Guardiola Eur J Cancer 04 ; Koussis ASCO 07 ; Couteau Br J Cancer 99 ; Dreyfuss JCO 
96 ; Inuyama Gan To Kagaku Ryoho 99) 

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en rechute, en 
association au carboplatine  (Bickmann ASCO 06 ; Samlowski Cancer Invest 07)  

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en rechute, en 
association au cisplatine (Baur Cancer 02 ; Chia ASCO 06 ; Guntinas-Lichius Laryngoscope 06 ; Gedlicka Oncology 02 ; 

Glisson JCO 02 ;  Specht Ann Oncol 00 ;  Schoffski Ann Oncol 99) 
- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en rechute, en 

association au 5FU (Genet JCO 04)  
- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en rechute, selon 

un schéma hebdomadaire, en association au raltitrexed (Tomudex®) et au cisplatine (Johnson-Buarque 
ASCO 06)  

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en rechute, en 
association au cisplatine et à l’erlotinib (Kim ASCO 07)  

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en rechute, chez 
des patients pré-traités par CT à base de platines, en association au cetuximab (Knoedler ASCO 09)
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- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en 
rechute, en association à la gemcitabine  (Labourey JCO 07)  

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement avancés et/ou métastatiques, en 
rechute, en association au cisplatine et au 5FU (Janinis JCO 2000)  

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en rechute, chez des patients pré-traités par 
chimiothérapie à base de platines, en association à l’irinotecan  (Sakoda Gan To Kagaku Ryoho 08)  

 
 
Autres situations 
� CBNPC en néoadjuvant : option à discuter en RCP. Les stades concernés relèvent de la stratégie 

médicale (thésaurus régionaux) 
 
� Sein métastatique : association au carboplatine si patiente triple négative. 

Forum sein : maladie très agressive de mauvais pronostic. Arguments recevables au cas par cas, il 
existe des arguments favorables dans la littérature (Chang HR Cancer. 2010; Warm M Anticancer Res. 2010) 
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ 
 

� Prostate métastatique : reprise du docétaxel après réponse en ligne 1 
Reprise de taxotère® au-delà de la 1e ligne en tenant compte de la réponse initiale et de l’intervalle 
libre. Les cliniciens du forum urologie considèrent cette stratégie comme une ligne unique à 
l’instar des essais cliniques en cours (millenium c 1005...) ou passés (AFFIRM) 

Eymard JC  BJU Int. 2010. Attendons les résultats de l’étude « Tax-two » de S Oudard à plus grande échelle. 
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ 

 
� ORL métastatique d’emblée.  

Forum ORL : en métastatique le standard est cetuximab platine 5FU en 1e ligne. Aussi, pour les 
patients bien sélectionnés et demandeurs, les prescriptions doivent être bien pesées et non 
généralisées. Dans certains cas, les patients décèderont de la progression tumorale et non des 
métastases ou nécessiteront rapidement, en l'absence de traitement, une trachéotomie. L'induction 
permet alors, en fonction de la réponse, d'envisager une préservation d'organe et d'éviter une 
dégradation de la qualité de vie à la progression de la lésion (nombreuses phases II Cho Cancer 
Chemother Pharmacol 09, Chia JCO 06; Guntinas-Lichius Laryngoscope 06, Koussis JCO 07; Samlowski Cancer 
Invest 07, Hitt Cancer 06; Bickmann JCO 06, Guardiola Eur J CAncer 04; Baur Cancer 02; Gedlicka Oncology 02 ; 
Glisson JCO 02).  
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ 
 

� ORL métastatique : association docetaxel cétuximab  
Forum ORL : il existe des données, attitude au cas par cas si patient en bon état général, ne peut 
recevoir le standard (Hitt ASCO 07, Hitt ASCO 2009, Argiris A JCO 2010, Klinghammer K Clin Cancer Res. 

2010) et si le patient ne peut être inclus dans un essai, consultez le site COTREC 
http://www.cotrec.org/ 
 

� Ovaire métastatique : option en cas de contre-indication au paclitaxel (Kushner Gynecol Oncol. 07; 

Mori T Int JCO. 07) et si le patient ne peut être inclus dans un essai, consultez le site COTREC 
http://www.cotrec.org/. 

 
� Localisations et situations non citées dans AMM ou hors AMM décrites précédemment. 
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