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Source text

Prostate cancer is a major health problem world-wide and accounts for nearly one fifth of all newly diagnosed male cancers. In the UK, approximately 25,000 men are diagnosed with prostate cancer each year and in 2001 almost 10,000 men died from the disease (1).

The initial (first line) treatment for locally advanced or metastatic prostate cancer is androgen suppression (AS) achieved either surgically with bilateral orchidectomy, or medically with LHRH analogues (2). AS produces responses in up to 85% of patients (3) but it is not curative and disease recurs in virtually all patients, with a median time to progression of 18-24 months. Such disease is referred to as hormone refractory prostate cancer (HRPC).

There are several treatments, which are used 'second-line' in patients with HRPC, but no evidence as to which is associated with the best response or whether any of them might have a role in first-line treatment; these include further hormonal manipulations (4;5), bisphosphonates (6), cytotoxic chemotherapy (3) and novel agents (7). The traditional approach to the testing and introduction of new treatments for prostate cancer is in hormone refractory disease. An alternative approach is to investigate new drugs and new approaches to treatment as first-line therapy in patients starting hormone therapy. At this point patients would be fitter and better able to tolerate treatment than when they have HRPC, and there is also the possibility of having a larger and more durable effect.

XXX is an innovative, 6-arm, multi-centre, randomised controlled trial. It assesses the effects of a bisphosphonate (zoledronic acid), a cytotoxic chemotherapeutic agent (docetaxel) and a cyclooxygenase (Cox-2) inhibitor (celecoxib), as single agents or combinations, in patients commencing AS therapy for advancing or metastatic prostate cancer. 

Translation

Le cancer de la prostate constitue un problème sanitaire mondial et représente presque un cinquième des nouveaux cas de cancer diagnostiqués chez les hommes. Au Royaume-Uni, environ 25 000 cas de cancer de la prostate sont diagnostiqués chaque année et en 2001, presque 10 000 hommes ont succombé à cette maladie (1).

Le traitement initial (de première intention) des cancers localisés au stade avancé ou métastasés est la suppression androgénique (androgen suppression ou AS), obtenue de manière chirurgicale par orchidectomie bilatérale ou de manière médicale par le biais d’analogues de la gonadolibérine (2). La suppression androgénique entraîne une réponse chez jusqu’à 85 % des patients (3) mais n’est pas curative et la maladie réapparait pour pratiquement tous les patients, avec un délai médian d’évolution de 18 à 24 mois. Ce type de maladie est appelé cancer de la prostate hormonorésistant.

Plusieurs traitements existent, utilisés en deuxième intention chez les patients souffrant d’un cancer de la prostate hormonorésistant, mais aucune preuve n'existe quant à celui permettant d'obtenir les meilleurs résultats ou quant à la possibilité d'utiliser l'un d'entre eux en tant que traitement de première intention ; on peut notamment citer des manipulations hormonales supplémentaires (4;5), les bisphosphonates (6), la chimiothérapie cytotoxique (3) et les nouveaux agents (7). L’approche traditionnelle relative au test et à l’introduction de nouveaux traitements pour le cancer de la prostate est celle du cancer de la prostate hormonorésistant. Une autre approche consiste à rechercher de nouveaux médicaments et de nouvelles méthodes de traitement de première intention pour les patients débutant une thérapie hormonale. À ce stade, les patients devrait être en meilleure santé et disposer d’une plus grande capacité à tolérer le traitement que lorsqu'ils sont atteints d'un cancer de la prostate hormonorésistant, et l'effet obtenu pourrait être également plus important et plus durable.

XXX est un essai clinique aléatoire innovant à 6 branches et multicentrique. Il détermine les effets d’un bisphosphonate (acide zolédronique), d’un agent chimiothérapeutique cytotoxique (YYY) et d’un inhibiteur cyclooxygénase (Cox-2) (ZZZ), en tant qu’agents uniques ou utilisés en combinaison, chez des patients débutant une thérapie de suppression androgénique pour un cancer de la prostate avancé ou métastasé. 

