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Résumé

Le cancer du sein est le cancer le plus fréquent chez la femme, 'un de ceux qui présente le meilleur taux de survie,
et pour lequel environ 80% des patientes recevront une hormonothérapie. Si les patientes présentent un pronostic
de survie favorable, leur traitement hormonal induit des effets indésirables impactant sur la qualité de vie, parmi
lesquels les douleurs articulaires rencontrées chez une femme sur deux. Ces douleurs articulaires sont susceptibles
de diminuer 'observance au traitement et par conséquent d’impacter la survie. Dans ce contexte, ce travail vise a
évaluer le bénéfice que pourrait présenter l'activité physique adaptée pour soulager ces douleurs et leur retentisse-
ment. Le protocole APAISE, décrit dans cet article, est une étude observationnelle prospective menée chez des
femmes opérées d’'un cancer du sein présentant des douleurs induites par hormonothérapie (environ 50 patientes
suivies dans 2 bassins de vie). Lobjectif principal est d’évaluer I'évolution des douleurs dans le cadre d’une activité
physique adaptée encadrée par un éducateur sportif sur une durée de 3 mois. Outre la douleur et son retentisse-
ment, les autres paramétres étudiés sont la qualité de vie, 'observance thérapeutique et le niveau d’activité phy-
sique. Tous ces indicateurs seront mesurés, a I'inclusion, a 3 mois et a 6 mois. Outre un bénéfice attendu sur le
bien-étre des patientes, 'étude vise a éclairer les liens entre I'exercice physique et la douleur et a long terme de
renforcer les recommandations et préconisations en matiére d’activité physique chez les femmes traitées pour
un cancer du sein.
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ABSTRACT

Breast cancer is the most common cancer in women and approximately 80% of patients will receive hormone
therapy. If survival rate after breast cancer patients is the most important, their treatment, induces strong side
effects on quality of life, including joint pain which is encountered by one woman in two. These joint pains
are likely to reduce compliance with the treatment and consequently impact survival. In this context, this work
aims to evaluate the potential benefit of adapted physical activity to relieve pain and its impact on daily functions.
The APAISE protocol, described in this article, is a prospective observational study carried out in women operated
on for breast cancer and suffering from pain induced by hormone therapy (approximately 50 women followed up
in 2 living areas). The main objective is to evaluate the evolution of pain in the context of an adapted physical
activity supervised by a sports educator over a period of 3 months. In addition to pain and its interference,
the other parameters studied are quality of life, therapeutic compliance and the level of physical activity. All these
indicators will be measured at inclusion, at 3 months and at 6 months. In addition to an expected benefit on the
well-being of patients, the results should shed light on the links between physical exercise and pain and in the long
term reinforce recommendations in terms of physical activity in breast cancer patients.
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1 Introduction

1.1 Contexte de I’Etude

Le cancer du sein est le cancer le plus fréquent chez la femme, avec une incidence de 58 459 cas en
France en 2018 [1]. Parmi ces femmes, environ 80% recoivent une hormonothérapie comme traitement
adjuvant [2]. Aujourd’hui les inhibiteurs de 1’aromatase sont préférés au Tamoxiféne car ils améliorent
davantage la survie globale et la survie sans progression de la maladie [3]. En revanche, ces molécules
ont I’inconvénient d’entrainer des douleurs articulaires. C’est I’un des principaux effets indésirables qui
impacte 1’observance du traitement et donc I’efficacité clinique.

La prévalence de ces douleurs articulaires serait comprise entre 25% et 62% [4—10], soit 1 femme sur
2 en moyenne. Cette large variation de prévalence viendrait notamment des différents outils de mesures
utilisés ainsi que d’une définition parfois imprécise de la douleur articulaire. Ces arthralgies, souvent
légeres a modérées, apparaissent en moyenne dans les 3 a 6 mois suivant le début de 1’hormonothérapie
[9-11], avec parfois un délai d’apparition plus court d’environ 1, 6 mois [12]. Selon plusieurs études,
69% a 81% des femmes adhérent a leur traitement au cours de la premicre année mais ce taux d’adhésion
diminue chaque année et peut atteindre 50% la 3™ année [13—16]. En effet, a la suite de la survenue de
douleurs articulaires trop importantes, environ 13% des femmes arrétent leur traitement dans les
6 premiers mois [12], ce qui affecte I’efficacité de 1’hormonothérapie et peut impacter la survie et le
risque de récidive. Dans ce contexte, il est important d’identifier en amont les femmes plus a risque de
développer des arthralgies afin qu’elles soient intégrées de maniére précoce dans les programmes de
prévention des douleurs articulaires. Plusieurs études se sont intéressées aux facteurs pouvant influencer
le développement de ces douleurs [4-7,11,17] ; parmi ceux favorisant les douleurs articulaires on retrouve
: une hormonothérapie précédente, une chimiothérapie précédente notamment au Taxane, 1’obésité (Indice
de masse Corporelle (IMC) > 30 kg/m?), la fatigue induite par le cancer, I’anxiété, une ménopause depuis
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moins de 10 ans, une arthrite préexistante. A 1’inverse, parmi les facteurs protecteurs on retrouve: une
hormonothérapie précédente par Tamoxifene, le surpoids (IMC =25-30 kg/m?), une ménopause depuis
plus de 10 ans.

Une méta-analyse récente identifie 5 types d’interventions visant a réduire les douleurs articulaires chez
les femmes traitées pour un cancer du sein par les inhibiteurs de I’aromatase, les approches
pharmacologiques, 1’acupuncture, les compléments nutritionnels, les techniques de relaxation et I’activité
physique [18]. Aujourd’hui I’activité physique occupe une place centrale dans le traitement des maladies
chroniques y compris dans le cancer [19]. Les activités physiques adaptées (APA) regroupent 1’ensemble
des activités physiques et sportives adaptées aux capacités des personnes. Le rapport de 1’Institut National
du Cancer (INCa) souligne la nécessité d’'une APA réguliere chez tout patient atteint de cancer, en
particulier dans la phase active de traitement, du fait des bénéfices avérés sur la condition physique, la
fatigue, les douleurs et la qualité de vie [19]. Dans le cancer du sein, I’APA réduit les effets secondaires
de I’hormonothérapie avec un gain ou un maintien de la masse, de la force et de I’endurance musculaires,
ainsi qu’une réduction de la perte de la masse osseuse [20]. Des études se sont intéressées au bénéfice de
I’APA dans la réduction des douleurs articulaires, évaluant le bénéfice d’une activité aérobique, le plus
souvent la marche, plus ou moins combinée a une activité de développement de force. Ainsi par exemple,
I’¢tude randomisée HOPE (The Hormones and Physical Exercice) a montré que des femmes présentant
des douleurs articulaires hormono-induites, qui pourraient de ce fait avoir des freins a la pratique de
I’APA, sont capables d’initier et de maintenir un programme d’exercice physique sur une année [21]. Elle
souligne la nécessité d’identifier la prescription d’une activité physique qui convienne aux caractéristiques
cliniques et thérapeutiques de ce groupe de patientes [21]. L’APA, en favorisant le maintien de la densité
minérale osseuse (DMO) exercerait un effet bénéfique direct sur la réduction des douleurs articulaires en
limitant 1’ostéoporose induite par I’hormonothérapie [22,23]. De maniére globale, les études conduites
chez cette population de patientes convergent vers le méme résultat, c’est-a-dire un bénéfice de I’APA,
avec une diminution des douleurs articulaires, une amélioration de la qualité de vie et de la fatigue
[4,13,21,24,25].

Néanmoins, trés peu d’études se sont penchées sur les bénéfices d’une APA en milieu aquatique,
montrant pour I'une d’entre elles D'effet bénéfique, a court terme, de I’exercice aquatique sur le
soulagement des douleurs dans les maladies locomotrices et notamment la sclérose en plaque [26].
L’équipe de Fernandez-Lao en 2013 en comparant les bienfaits de 1’activité physique terrestre a ceux de
Pactivité physique aquatique, a mis en évidence une diminution des symptomes au cours de la pratique
de I’exercice aquatique et une meilleure prévention du lymphceedéme [27]. L’exercice en piscine présente
le double avantage d’étre bien toléré et sans effet indésirable. Les activités dites portées « sans le poids
du corps » sont moins traumatisantes car limitent les impacts notamment au niveau des zones corporelles
déja douloureuses, ce qui permettrait ainsi une meilleure acceptation d’un point de vue psychologique.
Ceci est un point particulierement intéressant dans notre population car 1’exercice physique en décharge
limite le risque d’ostéoporose. Cantarero-Villanueva et ses collaborateurs se sont intéressés a 1’exercice en
milieu aquatique dans le soulagement des douleurs induites sous hormonothérapie [28]. Ils ont mesuré un
taux d’adhésion au programme élevé (79%) et la pratique d’une activité aquatique, 60 min 3x/semaine
durant 8 semaines, a permis une réduction significative des douleurs articulaires.

Au vu de ces résultats encourageants, I’APA est proposée de maniére systématique en soin de support.
Elle diminue les effets indésirables comme les douleurs articulaires ou la fatigue mais limite aussi les
récidives. Selon I’INCa, on observe une diminution du risque de rechute pouvant aller jusqu’a 50% dans
le cas du cancer du sein [19]. L’action 8.6 du 3™ Plan Cancer (2014-2019) proposait de “Promouvoir
chez les patients atteints de cancer I’activité physique et les comportements nutritionnels adaptés” [29]. 11
était donc primordial d’inciter les personnes atteintes dun cancer a cette pratique. Coordonné par le
Réseau OncoNormandie et lancé en 2012 dans 1’Orne, la Manche et le Calvados, le dispositif IMAPAC
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“Initier et Maintenir une Activité Physique Adaptée avec un Cancer” est principalement financé par I’Agence
Régionale de Santé (ARS), la Délégation Régionale Académique a la Jeunesse, a I’Engagement et aux Sports
(DRAIJES), et la Caisse d’Assurance Retraite et de la Santé Au Travail (CARSAT). Cette action s’intégre
¢galement dans le Plan Régional Sport Santé et Bien Etre et vise a faciliter ’acces a une offre d’APA sur
la Normandie, pour répondre aux besoins des patients atteints d’un cancer et travailler sur les
déterminants comportementaux favorables & son maintien.

Dans ce contexte, 1’étude IMAPAC-APAISE, portée par le Réseau OncoNormandie, vise a évaluer les
effets d’une prise en charge apparentée au dispositif IMAPAC, ciblée sur I’évolution des douleurs articulaires
chez les patientes sous hormonothérapie (protocole dénommé APAISE, pour Activité Physique douleurs
Artlculaires, cancer du Sein et hormonothérapiE).

1.2 Objectifs

Sur la base d’une analyse bibliographique approfondie que nous avons conduite sur cette thématique
[30,31], I'objectif de ce travail est de présenter le protocole de 1’étude observationnelle prospective
¢laborée en vue de déterminer I’impact de I’APA sur les douleurs articulaires chez les femmes présentant
un cancer du sein traité par hormonothérapie a court terme (3 mois) et & moyen terme (6 mois).

2 Protocole

2.1 Description de la Cohorte Etudiée
L’étude cible les patientes opérées d’un cancer du sein présentant des douleurs induites par un traitement
d’hormonothérapie adjuvante.

Les critéres d’inclusion sont les suivants :

e Patiente de sexe féminin de plus de 18 ans, ménopausée, ayant été opérée d’un cancer du sein ;

e Patiente sous hormonothérapie (Inhibiteur de 1’aromatase) a 1’inclusion dans 1’étude ;

e Patiente doulourecuse dont les douleurs sont apparues ou se sont amplifiées aprés le début de
I’hormonothérapie ;

e Patiente ayant une prescription médicale pour la pratique de I’APA ;

e Patiente affiliée au régime de la sécurité sociale ;

e Patiente francophone.

A contrario, les critéres de non-inclusion sont :

Patiente mineure ou majeure sous tutelle ou sous protection de justice ;
Patiente ayant eu un autre cancer que celui du sein ;
Patiente n’étant pas sous hormonothérapie ;

Patiente non douloureuse ou dont I’hormonothérapie n’a pas eu d’impact sur le ressenti des douleurs ;

Patiente qui pratique déja une activité physique réguliére (modérée a intense) ;
Patiente ayant des limitations fonctionnelles sévéres ;
Patiente n’ayant pas eu de prescription médicale pour faire de I’APA ;

Patiente enceinte ;

Patiente ne souhaitant pas participer a 1’étude ;
e Patiente ne comprenant pas le frangais.
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2.2 Méthodologie, Autorisations Réglementaires et Ethique

L’¢étude consiste en une étude observationnelle prospective avec recueil de données de santé anonymes
aupres de patientes dont la prise en charge en soins courants n’est pas modifiée. De ce fait, les patientes
suivent un parcours de soins classique permettant un recueil de données important dont les facteurs
confondants potentiels (stade de la maladie, statut ménopausique...) seront pris en compte dans 1’analyse
statistique, comme co-variables. Il s’agit donc d’une recherche non interventionnelle de type RNIP
(Recherche N’Impliquant pas la Personne Humaine) et ne comportant aucun risque ni contrainte dans
laquelle tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniére habituelle. Le protocole de 1’étude
a ét¢ ¢établi selon les recommandations SPIRIT [Standard Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials [32].

L’étude a été déclarée conforme au référentiel de méthodologie de référence MR-004 de la Commission
Nationale Informatique et Libertés (CNIL) le 22 septembre 2020 (Référence 2219379 V 0). Elle a regu un
avis favorable du Comité Local d’Ethique de la Recherche en Santé (C.L.E.R.S.) le 27 janvier 2021 (N°
d’identification 2066).

Les données sont recueillies auprés des patientes opérées de cancer sous hormonothérapie en adjuvant
suivant les séances d’activités physiques adaptées prescrites par le médecin (I’oncologue ou le médecin du
sport ou médecin rééducateur) dans le cadre du Décret n°® 2016—1990 du 30 décembre 2016 relatif aux
conditions de dispensation de I’activité physique adaptée prescrite par le médecin traitant a des patients
atteints d’une affection de longue durée.

2.3 Objectifs de I’Etude
L’objectif principal est d’évaluer 1’évolution des douleurs articulaires chez des patientes pratiquant une
APA a court terme (3 mois).

Les objectifs secondaires sont :

e [’¢étude de I’évolution des douleurs articulaires chez des patientes pratiquant une APA a moyen terme
(6 mois) ;
e La mesure de I'impact de la pratique de I’APA sur :

v la qualité de vie en fonction de I’évolution de la douleur,

v I’observance aux traitements,

v la consommation d’antalgiques,

v le recours a des soins de support (ostéopathie, kinésithérapie, auriculothérapie, sophrologie, etc...) ;

e La mesure de I’assiduité aux séances d’APA et de son impact sur les douleurs.

2.4 Criteres de Jugement
Le critére principal de jugement retenu pour cette étude est la douleur articulaire a 3 mois (intensité et
retentissement évalués avec le Questionnaire Concis sur les Douleurs (QDC).

Les criteres secondaires de jugement choisis en complément sont les suivants:

e Douleurs articulaires évaluées avec le QCD a 6 mois ;

e Qualit¢ de vie mesurée avec le questionnaire générique de qualité de vie de 1’Organisation
Européenne pour la Recherche et le Traitement du Cancer (EORTC QLQ-C30) conjointement a
celui spécifique du cancer du sein (QLQ-BR23). Le questionnaire d’évaluation de la dépression et
de l'anxiété HADS (de 1’anglais Hospital Anxiety and Depression Scale) a également été
administré, a 3 et 6 mois ;
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e Pratique de ’activité physique évaluée par le questionnaire IPAQ (International Physical Activity
Questionnaire) ;

e Observance aux traitements évaluée par une question portant sur 1’adhésion médicamenteuse au
traitement antalgique.

2.5 Evaluation du Projet et Outils Utilisés

2.5.1 Evaluation de la Douleur et son Retentissement

La douleur et son retentissement sur la vie quotidienne des patientes seront évalués a 1’aide du QCD
[33]. Le QCD est la traduction francaise du Brief Pain Inventory [34]. Cette version courte validée pour
évaluer la douleur en cancérologie est recommandée par la Haute Autorité de Santé [35]. Le QCD permet
d’évaluer la douleur du patient (son intensité, sa localisation et son traitement), ainsi que la facon dont
elle est soulagée. Elle permet également une évaluation rapide du retentissement de la douleur sur les
activités quotidiennes (1’activité générale, I’humeur, la capacité a marcher, le travail habituel, les relations
avec les autres, le sommeil et le gotlit de vivre). Chaque item est coté par le patient entre 0 et 10 ce qui
permet 1’obtention d’un score.

2.5.2 Auto-évaluation par la Patiente de I’Observance au Traitement

L’observance thérapeutique des patientes est mesurée a 1’aide d’une question simple portant sur
I’adhésion au traitement antalgique: « Dans quelle mesure suivez-vous le traitement médicamenteux qui
vous a été prescrit pour votre douleur », pour laquelle la patiente doit cocher la case correspondant a sa
situation (Non, pas du tout/Non, pas vraiment/Oui, plutot/Oui, complétement). En raison de difficultés de
mise a disposition du questionnaire, nous n’avons pas utilisé I’échelle de Morisky [36] pour mesurer
I’observance aux traitements antalgiques.

2.5.3 Evaluation de la Qualité de Vie

La qualité de vie des patientes sera évaluée a I’aide du questionnaire général de qualité de vie QLQ-C30,
utilis€ en oncologie [37]. Cet auto-questionnaire, validé en frangais, évalue en 30 questions 5 fonctions,
9 symptdmes, et 1’état global de santé des patients. Il sera associé¢ au questionnaire QLQ-BR23, module
validé également, spécifiquement dédié au cancer du sein [38].

Le questionnaire HADS sera administré afin d’évaluer les troubles anxieux et dépressifs [39], a I’aide de

7 questions relatives a I’anxiété et 7 relatives a la dimension dépressive, chacune cotée entre 0 et 3 permettant
d’obtenir un score.

2.5.4 Evaluation de la Pratique de [’Activité Physique

Le questionnaire IPAQ, questionnaire validé au niveau international, permettra aux patientes de
rapporter leur niveau d’activité physique dans la vie quotidienne, lorsqu’elles sont chez elles, pour leurs
déplacements et pendant leur temps libre [40].

2.5.5 Autres Données Collectées
Afin de décrire au mieux notre population d’étude, des données complémentaires seront collectées :

e Données sociodémographiques: sexe, age, mois et année de naissance, taille, poids ;

e Données concernant les facteurs de comorbidités: tabagisme, diabéte, hypertension artérielle,
insuffisance rénale, maladie respiratoire, artérite des membres inférieurs, ménopause... ;

e Données concernant le cancer et ses traitements: date du cancer, poids avant cancer, type et date des
traitements subis contre le cancer ;

e Données concernant la douleur (en complément du QCD) : douleurs préexistantes (type, durée), type
de traitements médicamenteux, et/ou recours a des soins non médicamenteux (kinésithérapie,
auriculothérapie, accompagnement psychologique, sophrologie...).
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2.6 Modalités de ’Etude

2.6.1 Modalités d’Inclusion et de Suivi
Les modalités d’inclusion et de suivi des patientes dans I’étude sont décrites dans la (Fig. 1).

¢ 'oncologue repére la patiente répondant aux critéeres d'inclusion

*Remise du flyer "APAISE" a |a patiente et envoi vers un médecin pour une consulation et
prescription d'APA dans le cadre de la pratique courante

| a patiente contacte I'enseignant APA le plus proche de son domicile, lui remet le flyer et la

Recutement des prescription d'APA

patientes

¢ Complétion des auto-questionnaires (T0)

*Mise en place du programme d'APA : 24 séances d'APA (2 x 1h par semaine): travail
essentiellement en milieu aquatique pendant 3 mois, supervisé par un éducateur sportif

e Complétion des auto-questionnaires a 3 mois (T3 mois)

Programme G « poursuite des séances d'APA "en autonomie™

*Complétion des auto-questionnaires (T6 mois)

(12 semaines)

Figure 1: Schéma de 1’étude

Les patientes seront recrutées par I’oncologue ou lors d’une consultation médicale APA dédiée (a la suite
de I’adressage d’un oncologue) dans le cadre de la prescription médicale d’APA. La communication sur
I’étude se fera notamment par le biais d’un flyer d’information (Fig. 2).

Les patientes seront dirigées vers une structure sportive au plus proche de leur domicile pour leur
proposer un programme classique d’APA (2 séances hebdomadaires de 1 h pendant 3 mois) supervisé par
un éducateur sportif habilité. L’APA est dispensée sous forme d’exercices proposés essentiellement en
milieu aquatique, les caractéristiques de ce milieu permettent d’adapter le renforcement musculaire en
utilisant la résistance de I’eau mais également de proposer des situations en variant I’immersion du corps
permettant une charge articulaire variée suivant les possibilités et 1’évolution du patient. Ceci permettra
d’emblée la mobilisation, malgré les douleurs, en bénéficiant des deux avantages de ces activités portées,
dans le cadre d’un travail tant proprioceptif que sensitif. Le programme mise ensuite sur la progressivité,
permettant peu a peu de diminuer la profondeur de I’eau selon le rythme de progression des patientes.
Ainsi, malgré la diminution de la décharge articulaire, en fin de programme, 1’objectif est que les
patientes puissent reproduire les mémes exercices hors de 1’eau, leur permettant de mieux vivre avec leur
douleur au quotidien. Les patientes seront invitées a poursuivre I’APA et une évaluation leur sera
proposée a nouveau apres 3 mois.

2.6.2 Séquence d’Administration des Outils d’Evaluation Utilisés

Lors de I’inclusion, les patientes documenteront les auto-questionnaires sur la douleur (QCD),
I’observance, la qualit¢ de vie (QLQ-C30, QLQ-BR23), le stress et I’anxiété (HADS) ainsi que leur
niveau d’activité physique (IPAQ). Ces questionnaires seront a nouveau administrés aprés 3 mois d’APA
(T3 mois), ainsi qu’au terme des 6 mois d’étude (T6 mois) (Fig. 1). Les données complémentaires
concernant le statut sociodémographique, le cancer, la douleur et les facteurs de co-morbidité des
patientes, seront quant a elles recueillies uniquement a I’inclusion.
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...POUr vous sentir

Lactivité physique adaptégiéguliere

permet de réduire les douleUfsiartictlaires.

VOTRE ONCOLOGUE VOUS A PRESCRIT DE L'ACTIVITE
PHYSIQUE ADAPTEE (APA) ?

Avec le projet INAPAC - APAISE vous hénéficiez d"une
prise en charge de 3 mois d’APA a raison de 2 séances
d'une heure par semaine.

Renseignez—vous auprés de |'un des enseignants proposant des
séances d‘octivités physiques adoptéas dons le cadre de ce projet :

INITIER ET MAINTENIR UNE ACTIVITE
PHYSIQUE ADAPTEE AVEC UN CANCER
L'hormonothérapie vous provoque des douleurs articulaires ?
Découvrez le projet APAISE : Adivité Physique, douleurs Artlculaires,
concer du Sein et hormonothErapie.

Caen :
Kévin LECAPLAIN — Enseignant en Activités Physiques Adoptées
Tel: 06 74 41 01 58

Cherbourg:
(éle COHADON- Enseignonte en Activités Physiques Adaptées
Tél: 06 81 41 19 62

www.imapac.fr

Figure 2: Flyer d’information APAISE IMAPAC (a gauche, recto, a droite, verso) proposé dans le cadre du
dispositif IMAPAC

2.7 Analyse et Exploitation des Données, Calendrier

2.7.1 Nombre de Patients et Nombre de Centres

Le nombre de patientes dans cette étude exploratoire n’a pas fait ’objet dun calcul de puissance. Il a été
évalué en prenant en compte la file active des patientes sur les 2 bassins de vie retenus pour I’étude c’est-a-
dire Caen (3 établissements hospitaliers) et Cherbourg (2 établissements hospitaliers). 1l est attendu de
recruter environ 50 patientes sur la période considérée (1 an).
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2.7.2 Analyse Statistique

Afin de juger de I'utilité du dispositif chez ces patientes, 1’évolution de la douleur a 3 mois (critére de
jugement principal) sera évaluée a I’aide du test t de Student apparié, si le score de douleur suit une loi
normale (sinon, le test des rangs signés de Wilcoxon sera retenu). Les analyses de I’évolution de la
qualité de vie, de la dépression, de la consommation de médicaments, de 1’obervance thérapeutique, et de
la pratique d’activité physique seront réalisées par comparaison de moyennes sur données répétées entre
I’inclusion et 3 mois avec le test t de Student apparié (ou par le test de Wilcoxon si les score ne suivent
pas une loi normale). Le lien entre le score de douleur et la pratique d’APA a 3 mois, sera étudié¢ en
utilisant le modé¢le linéaire généralisé avec distribution linéaire en prenant en compte le score de douleur
a ’inclusion. Ce méme modéle permettra de comparer les évolutions des paramétres entre 1’inclusion et
6 mois. Une étude des corrélations sera réalisée afin d’étudier 1’association entre APA, douleur et qualité
de vie a l’inclusion et a 3 mois. Concernant les scores de douleurs, une analyse des données
longitudinales recueillies a 1’inclusion, 3 et 6 mois par un modé¢le mixte linéaire avec des résidus de
covariance structurés sera également conduite. Les tests statistiques seront des tests de supériorité
bilatéraux (significatifs pour p <0,05). Les analyses statistiques seront réalisées a 1’aide du logiciel de
statistiques SAS, version 9.4 (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA) ou R 3.6.0 (R Foundation for
Statistical Computing).

2.7.3 Calendrier Prévisionnel
La date prévue pour le début des inclusions est le 1/02/2021. La durée des inclusions est de 1 an et la
période de suivi de 6 mois. La date prévue de fin d’étude est décembre 2022.

3 Discussion et Conclusions

Notre étude a pour objectif d’évaluer I’impact de I’APA sur les douleurs induites par I’hormonothérapie
chez les patientes opérées d’un cancer du sein. Les bénéfices attendus de la pratique sportive concernent donc
en premier lieu le soulagement de la douleur et de son retentissement sur la qualité de vie des patientes.

L’étude observationnelle dont le protocole est le sujet de cet article vise a évaluer I’efficacité d’une
pratique courante conduite sur une durée de 3 mois et encadrée par un éducateur sportif sur le quotidien
des patientes. Les douleurs articulaires sont un motif fréquent de non-observance a I’hormonothérapie et
les données recueillies permettront d’éclairer les liens entre APA, douleurs, observance et qualité de vie.
Des études sont d’ailleurs en cours pour mieux comprendre comment l’exercice physique pourrait
soulager les douleurs articulaires et potentiellement améliorer 1’adhésion aux inhibiteurs de 1’aromatase
[41]. L’objectif de notre projet est également d’évaluer les bénéfices de I’APA sur 6 mois et de voir, si et
comment, les patientes poursuivent en autonomie [’activité au-dela des 3 mois d’encadrement par
I’éducateur sportif. Les résultats permettront d’encourager la poursuite et le déploiement de cette activité
ainsi que les conditions les plus favorables de sa mise en ceuvre.

A T’issue du lancement du protocole, plusieurs remarques peuvent étre faites sur la faisabilité et le
déroulé de 1’étude. Tout d’abord, ’acceptation des séances d’activité physique par les patientes est tres
bonne avec notamment un engouement spécifique pour les activités proposées en milieu aquatique,
surtout pour les personnes en situation de surpoids et d’obésité. Des séances dédiées a ces patientes
permettent non seulement de proposer des activités adaptées mais aussi de les inscrire dans un
environnement favorable, de confiance et non stigmatisant. Les patientes témoignent également des
bienfaits des séances tant sur le plan physique que moral ou social. Néanmoins, plusieurs facteurs
limitants peuvent étre signalés. La sensibilisation des médecins et notamment des oncologues reste a
améliorer pour renforcer et systématiser la démarche de prescription médicale d’APA. Par ailleurs, il
apparait nécessaire de bien faire comprendre aux patientes 1’importance d’une pratique d’activité
physique réguliere, au moins deux fois par semaine, malgré des difficultés d’organisation et d’horaire de
pratique.
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Parmi les limites de I’étude, le contexte sanitaire récent li¢ a la COVID 19 a constitué 1’un des premiers
freins. Entre 2020 et 2021, a été observé un effondrement de I’acces aux soins de support en lien avec la
fermeture temporaires des structures d’accueil spécialisées en APA et la priorisation du parcours patient
vers les soins essentiels, dans un climat de réticence des patientes a sortir de chez elles du fait de leur
fragilité. D’autres biais sont susceptibles d’interférer comme par exemple, un changement de stratégie
thérapeutique au cours de 1’étude ou encore le degré de motivation des patientes a 1’égard du type d’APA
proposée.

Dans un contexte ou ’APA est de plus en plus couramment intégrée dans la proposition de soins
oncologiques de support, pendant les traitements et au-dela [42], la validation de son bénéfice et I’étude
des modalités proposées (type d’activité, durée...) sont des points essentiels, auxquels les données
recueillies dans 1’étude permettront de contribuer.

En termes de santé publique, au-dela du cadre de 1’étude, les résultats pourraient permettre de proposer et
de renforcer, dans les établissements de santé et aupres des médecins généralistes, des recommandations et
préconisations en maticre d’APA.
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