
RAPPORT DE LA HASi SUR L'UTILITE CLINIQUE DES SIGNATURES GENOMIQUES DANS LE 
CANCER DU SEIN : EXACT SCIENCES SALUE L’ELARGISSEMENT DES SIGNATURES 

GENOMIQUES A CERTAINES PATIENTES N1 GRACE AUX RESULTATS OBTENUS AVEC 
ONCOTYPE DX®, SEUL TEST RECOMMANDE POUR LES PATIENTES N0 EN PREMENOPAUSE 

 
Paris, 07/12/2023 – La France est un des rares pays européens à ne pas rembourser les 
signatures génomiquesii, quand de nombreuses études internationalesiii, inscrites dans la durée 
et menées sur des échantillons larges, et les recommandations internationalesiv viennent 
corroborer leur efficacité. Les signatures génomiques permettent pourtant d’évaluer le risque 
de récidive du cancer du sein précoce hormonodépendant, HER2- et de préciser l’utilité clinique 
de la chimiothérapie adjuvante chez les patientes éligibles. 
 
Les résultats obtenus avec la signature génomique Oncotype DX® dans l’étude RxPONDERv 
démontrent l’intérêt de l’élargissement aux patientes avec un envahissement ganglionnaire 
 
Exact Sciences tient à saluer la recommandation de la HAS d’étendre le champ d’utilisation des 
signatures génomiques aux patientes atteintes d’un cancer du sein avec un envahissement 
ganglionnaire de 1 à 3 ganglions (N1), sur la base des résultats de l’étude RxPONDER. Ainsi, les risques 
associés à la prescription d’une chimiothérapie inutile diminuent sans perte de chances pour un plus 
grand nombre de patientes. 
 
L’étude de phase III RxPONDER, menée de façon randomisée auprès de 5083 patientes (dont 1022 
patientes Françaises), démontre la pertinence clinique de Oncotype DX® dans la population de patientes 
suivante : 18 ans et plus, avec un cancer de type RH+/HER2- et atteintes de 1 à 3 ganglions atteintsvi.  
 
En outre, la HAS recommande une seule signature génomique, Oncotype DX® pour les patientes en 
préménopause et sans envahissement ganglionnaire (N0). 
 
L’ensemble des preuves apportées dans les études cliniques menées avec Oncotype DX® constitue le 
plus haut niveau de preuves reconnu par la HAS, niveau de preuves également reconnu au niveau 
international par plusieurs sociétés savantes comme Saint Gallenvii, l’ESMOviii ou l’ASCOix. 
 
« Oncotype DX® est la signature génomique disposant du plus haut niveau de preuves disponible. 
L’ensemble des données cliniques avec Oncotype DX® a contribué à étendre la population de patientes 
éligible à une signature. Il est à noter que les signatures génomiques sont différentes et ne sont donc 
pas interchangeables. » souligne Christophe Rispal, Directeur Général d’Exact Sciences France 
 
Malgré le niveau de preuves cliniques le plus élevé apporté par Oncotype DX®, un financement 
partiel par le RIHN identique est maintenu pour toutes les signatures génomiques 
 
Les signatures génomiques ne sont pas entièrement prises en charge en France, contrairement à ce 
qui est observé dans de nombreux autres pays. Le niveau de financement des signatures génomiques, 
dans le cadre du RIHN (Référentiel des actes Innovants Hors Nomenclature), couvre environ la moitié 
de la valeur fixée par le ministère de la santé. 
 
Un accès inégal à Oncotype DX sur l’ensemble du territoire 
 
En l’absence d’un financement à 100%, les signatures génomiques sont prescrites de façon disparate. 
En d’autres termes, les établissements avec des moyens financiers limités ne sont pas en mesure 
d’assumer le coût des signatures génomiques restant à leur charge ce qui conduit à une inégalité 
d’accès à ces signatures sur l’ensemble du territoire. 
  



Oncotype DX® a pourtant démontré son apport coût-efficacité dans le travail d’une équipe 
française récemment publiéx 

L’utilisation d’Oncotype DX® représente un bénéfice économique et sanitaire. Aussi, l’étude 
médico-économique française coordonnée par le Professeur Roman Rouzier, présentée en novembre 
2022 et publiée en juin 2023xi, a démontré le bénéfice coût-efficacité de Oncotype DX® dans le cancer 
du sein par rapport à la prise en charge standard sans signature, pour plusieurs types de patientes. Les 
conclusions de l'étude exposent des gains multiples : « diminutions des coûts, diminution de effets 
secondaires de la chimiothérapie, amélioration de la qualité de vie et optimisation du temps soignant ». 
Cette amélioration de la qualité de vie pour les patientes correspond à une diminution très sensible du 
montant des arrêts de travail et une diminution des effets secondaires à court terme (perte de cheveux, 
etc.) et long terme (leucémie induite, problèmes cardiovasculaires, etc.). 

« Le test génomique […] permet, dans certains cancers du sein, d’éviter une chimiothérapie inutile à 
quasiment une patiente sur deux. […] C’est vraiment incroyable comme bénéfice. »xii 
 
Professeur Roman Rouzier, Chirurgien et Directeur Général du centre François Baclesse 
 
Oncotype DX® en complément des paramètres clinico-pathologiques permet d’homogénéiser la prise 
en charge thérapeutique et de réduire les coûts liés à la chimiothérapie en toute sécurité pour les 
patientes. 
 

 
À propos d'Exact Sciences Corp.  
 
Leader dans le domaine des tests de dépistage et de diagnostic du cancer, Exact Sciences poursuit 
sans relâche la recherche de solutions plus intelligentes permettant de prendre très tôt des mesures qui 
changent la vie. S'appuyant sur le succès des tests Cologuard® et Oncotype®, Exact Sciences investit 
dans son portefeuille de produits pour aider les patients avant et pendant le diagnostic et le traitement 
de leur cancer. Exact Sciences réunit des collaborateurs visionnaires pour faire avancer la lutte contre 
le cancer. Pour plus d'informations, veuillez consulter le site Web de la société à l'adresse 
exactsciences.fr, suivre Exact Sciences sur Twitter @ExactSciences, ou trouver Exact Sciences sur 
Facebook. 
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