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Les recommandations internationales incluent les tests génomiques comme outil d’aide à la 

décision de chimiothérapie adjuvante en cas de cancer du sein avec récepteurs hormonaux 

positifs (RH) et sans surexpression des Human Epidermal factor Receptor 2  (HER2 ; (1-3)). Les 

indications de tests génomiques ne sont pas très précises dans ces recommandations, allant 

d’un large panel de situations intermédiaires (pT1 à pT3, y compris en cas d’atteinte axillaire 

pour le NCNN) à toutes situations de cancer RH+, HER2- (ASCO, ESMO) avec hésitation sur le 

bénéfice de chimiothérapie adjuvante. 

En France, la Haute Autorité de Santé (HAS) a encadré les prescriptions de tests génomiques 

en 2019 (4). Ainsi, les critères de réalisation des tests sont : pT1c-pT2, pN0-pN1mi, grade 2. 

Toutefois, ces recommandations ne sont pas opposables ; il s’agit d’un état des lieux de la 

pertinence de l’usage des tests en cas de cancer du sein RH+, HER2-. En pratique courante, des 

tests sont réalisés en dehors de ces indications, en fonction de recommandations locales.  

Nous avons réalisé un registre des tests réalisés en vie réelle depuis 2016 dans 8 centres 

répartis sur le territoire national. Au total, 2331 patientes ont eu un test Prosigna pour orienter 

la décision de chimiothérapie adjuvante. Parmi elles, 64% n’étaient pas dans les indications de 

tests de la HAS. Ce pourcentage était stable dans le temps entre 2016 et 2020, y compris en 

2019 correspondant à l’année de la parution des indications de la HAS.  

La limitation des indications de tests génomiques est en partie liée aux coûts de réalisation des 

tests, aux alentours de 1200€ à 2000€ en fonction des tests. Un remboursement partiel, 

temporaire et soumis à évaluation est en place en France pour ces signatures depuis 2016, dans 

le cadre du Registre des actes Innovants Hors Nomenclature (RIHN). L’impact médico-

économique des tests génomiques est peu étudié. Cela tient notamment à la variation des prix 

des tests, à des modalités de prise en charge des soins différentes selon les systèmes de santé 

et à des indications non homogènes des tests. De plus, les véritables études médico-



économiques d’impact nécessitent d’intégrer l’évaluation de la qualité de vie et la mesure du 

pronostic afin d’établir les QALY (Quality Adjusted Life-Year).  

Quelques études internationales mettent en évidence une économie de coûts en cas 

d’utilisation des tests génomiques (5-7). Ainsi, l’étude OPTIMA Prelim trial a évalué les 

économies de coûts à travers une étude randomisée dans une population de patientes avec 

cancer du sein à haut risque de récidive clinique (pT3 ou envahissement ganglionnaire). Deux 

bras ont permis d’évaluer l’impact clinique et les coûts de prises en charge : un bras 

chimiothérapie standard, un bras test génomique dont le résultat indiquait ou non une 

chimiothérapie. Dans 86% des cas, l’utilisation d’un test génomique (quel que soit le test utilisé) 

pour orienter l’indication de chimiothérapie adjuvante, permettait une diminution des coûts, 

même dans cette population très à risque de recevoir de la chimiothérapie.  

Rappelons que le surcoût d’une chimiothérapie dans un parcours de soin de cancer du sein 

précoce est majeur. Les coûts médicaux directs comprennent toutes les consommations de 

soins, les traitements administrés, les hôpitaux de jour, les prises en charge des complications, 

les examens de surveillance. A cela s’ajoutent les coûts non médicaux directs, majoritairement 

représentés par les indemnités journalières. Plus de 40% des patientes nouvellement 

diagnostiquées avec un cancer du sein sont actives, et l’administration de chimiothérapie est 

le déterminant principal d’arrêt de travail (8-10). Les indemnités journalières peuvent 

représenter jusqu’à 50% des coûts médicaux directs d’un parcours de soins (8). Nous avons 

estimé lors d’une précédente étude, un surcoût de presque 10 000€ lorsqu’une chimiothérapie 

est administrée en adjuvant d’un cancer du sein (coûts médicaux et non médicaux directs sur 

1 an (11)). 

Ainsi, si l’on considère que 841 de nos 2331 patientes ayant eu un test Prosigna en vie réelle, 

n’ont pas eu de chimiothérapie suite aux résultats du test, on peut conclure que l’usage du test 



permet une économie de coût, même en dehors des indications HAS. Cela suggère une possible 

extension des indications.  

L’intérêt clinique des tests génomiques chez les patientes ménopausées avec envahissement 

ganglionnaire est un exemple d’indication élargie (12). En effet, l’étude RxPonder a mis en 

évidence que le test Oncotype Dx présentait une utilité clinique chez les patientes 

ménopausées ayant un envahissement ganglionnaire, permettant d’éviter une chimiothérapie 

en cas de Recurrence Score faible (<25). Il reste à démontrer que les autres tests, déjà utilisés 

en routine en cas d’envahissement ganglionnaire, présentent la même performance.  

L’inscription des tests génomiques dans le RIHN devrait par ailleurs évoluer très 

prochainement, la durée en étant limitée. Il reste à savoir si les tests obtiendront un 

remboursement, et quelles indications seront retenues pour faire valoir ce remboursement. 

Les études passées et en cours devront être prises en compte, y compris les données médico-

économiques de vie réelle. 
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