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Introduction
Pour les cancers de l’œsophage localement avancés opérables, la question d’une
chirurgie œsophagienne systématique ou d’une surveillance rapprochée après
réponse clinique complète (RCC) post radiochimiothérapie (RCT) reste toujours
d’actualité. La RCT exclusive (avec une chirurgie de rattrapage en cas de
persistance tumorale ou de récidive locorégionale) est une option validée pour les
carcinomes épidermoïdes (CE) mais elle reste débattue dans les adénocarcinomes
(ADK).
Patients et Méthodes
L’étude de phase II/III randomisée, multicentrique, internationale, PRODIGE 32-
ESOSTRATE était un essai stratégique comparant une chirurgie systématique vs une
surveillance rapprochée, avec chirurgie de recours en cas de récidive opérable, chez
les patients présentant un cancer de l’œsophage en RCC après RCT. Les patients
présentant un CE ou un ADK de l’œsophage et de la jonction oeso-gastrique (JOG),
jugés opérables à visée curative et programmés pour une RCT en réunion de
concertation pluridisciplinaire étaient enregistrés dans l’étude. Après RCT (protocole
selon le choix de l’investigateur parmi les protocoles validés), ceux en RCC étaient
randomisés entre chirurgie systématique (bras A) et surveillance rapprochée (Bras
B), avec une stratification sur le type histologique et la dose de radiothérapie. La
population principale de l’étude était celle en intention de traiter modifiée (mITT)
définie comme les bras de traitement réellement réalisés : Les patients randomisés
dans le bras A et ayant refusé l’intervention chirurgicale ont été analysés dans le
bras B, et inversement. L’objectif principal de la phase II était le taux de patients
vivants à 1 an. Les objectifs secondaires comprenaient la survie globale et la survie
sans récidive définie comme le délai entre la randomisation et une récidive tumorale
ou le décès. L’étude a été arrêtée en novembre 2021 pour des difficultés d’inclusion.
Résultats
Entre mars 2016 et novembre 2021, 188 patients ont été enregistrés dans l’étude.
Le protocole de RCT comprenait préférentiellement du FOLFOX (59%) avec une dose
de radiothérapie > 45 Gy dans 89 % des cas. Lors de la réévaluation entre 6 et 8
semaines post RCT, 68 (40%) patients étaient jugés en RCC. Parmi eux, 58 patients
ont été randomisés. Quatorze patients (33%) du bras A ont refusé l’intervention
chirurgicale et ont été analysés dans le bras B. A l’inverse, 1 patient du bras B a été
opéré d’emblée. La population en mITT était de 17 patients dans le bras A et 41
patients dans le bras B. Il s’agissait d’homme dans 81% des cas avec un âge médian
de 61 ans. La tumeur était localisée au tiers inférieur / JOG dans 66% des cas et le
type histologique était un CE dans 57% des cas.  Concernant le critère de jugement
principal, le taux de survie à 1 an était de 100% dans le bras A vs 78 % dans le bras
B. Le suivi médian était de 50,2 mois [IC95% : 39,6-59,6]. Les taux de survie
globale et sans récidive à 3 ans étaient respectivement de 69,3% [41,2-86,0] et
52,3% [26,7-72,7] pour le bras A et de 58,5% [41,1-72,4] et 38,2% [23,4-52,9]
pour le bras B. Huit patients (47%) du bras A ont présenté une complication post-
opératoire de grade 3-4. Sept patients (40%) du bras A ont présenté au moins une
récidive locorégionale et/ou métastatique contre 21 patients (51%) dans le bras B.
Onze patients (27%) du bras B ont eu une récidive locorégionale seule et 7 d'entre-
eux ont pu bénéficier d'une chirurgie de rattrapage à visée curative.
Conclusion
L'étude ESOSTRATE, malheureusement arrêtée prématurément, ne permet pas de
conclure sur la stratégie optimale entre une chirurgie systématique et une
surveillance avec chirurgie de rattrapage en cas de récidive locale, chez les patients
porteurs d'un cancer de l'œsophage en réponse clinique complète après
radiochimiothérapie. Malgré l'absence de conclusion statistique, ces résultats
suggèrent que la chirurgie reste le traitement de référence chez des patients
opérables même en cas de RCC.
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