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Synopsis du protocole en langage profane 
 

Titre d’étude en langage profane : Etude observationnelle pour étudier l’effet des toxicités dermatologiques sur la qualité de vie chez les 

patientes traitées pour un cancer du sein précoce  

Titre complet d’étude : Impact des toxicités dermatologiques sur la qualité de vie chez les patientes atteintes d'un cancer du sein 

précoce exposées à une thérapie endocrinienne adjuvante : une étude transversale en conditions réelles 

BCARE (Évaluation en conditions réelles des événements indésirables dermatologiques liés au 

traitement adjuvant du cancer du sein) 

Numéro de registre : NCT06690489 

 

 

 

Quel est l’objet de cette étude ?  

 

Le cancer est une maladie qui survient lorsque certaines cellules du corps commencent à se développer de manière incontrôlée. Les patients 

ayant un cancer du sein traités avec des traitements anti-cancéreux peuvent présenter des toxicités dermatologiques. Ces toxicités incluent 

principalement l'inflammation de la peau, des changements capillaires ou des rougeurs du visage. Ces effets peuvent avoir des conséquences 

négatives sur la qualité de vie. C'est pourquoi il est important de réduire ces effets pour améliorer la qualité de vie. Cela aidera les patients à 

continuer à suivre leur traitement anti-cancéreux. 

Cette étude est une étude observationnelle et transversale. Une étude observationnelle regarde ce qui se passe dans la vie réelle. Une étude 

transversale veut dire que les données ont été recueillies le jour de l’inclusion de la personne dans l’étude, et qu’aucun suivi particulier n’est 

prévu dans cette étude. Cela veut dire qu’il n'y a pas de visites, de procédures, de traitements ou d'examens supplémentaires par rapport à 

vos soins médicaux habituels. 

L'objectif de cette étude est de décrire chez les patientes atteintes d'un cancer du sein précoce traitées avec une thérapie endocrinienne 

adjuvante* : 

• Les toxicités dermatologiques, et, 

• Leur impact sur la qualité de vie. 

*La thérapie endocrinienne adjuvante est un traitement administré aux patients, généralement après les premiers traitements comme la 

chirurgie, pour aider à prévenir le retour des cancers sensibles aux hormones. Elle fonctionne en bloquant ou en réduisant la quantité 

d'hormones, comme l'œstrogène, dans le corps. Cela peut aider à diminuer ou à arrêter la croissance des cellules cancéreuses liées à ces 

hormones. 

 

Quels sont les objectifs de l’étude ? 

  

L'objectif principal est de décrire la qualité de vie liée aux toxicités dermatologiques. Cela sera évalué à l'aide d'un questionnaire appelé 

Indice de Qualité de Vie en Dermatologie (DLQI). Le questionnaire sera complété par les personnes qui participent à l’étude.  

Les objectifs secondaires sont de décrire : 

• La qualité dermatologique en utilisant des questionnaires pour la peau et les cheveux 

• Les toxicités dermatologiques présentes au début de l'étude 

• Les caractéristiques démographiques et cliniques. 
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Comment l’étude a été conduite ? 

 

Cette étude est réalisée en Europe (France, Espagne, Grèce, Italie).  

Pour décrire les toxicités dermatologiques, les participantes doivent compléter le jour de l'inclusion au maximum 4 questionnaires : un pour 

la qualité de vie, un pour les cheveux, et deux pour la peau. 

Cette étude est une étude menée en vie réelle. Ainsi, cette étude est réalisée chez des personnes suivies par leur médecin selon la pratique 

clinique locale. Il n’y a pas de suivi prévu, ni de données de sécurité collectées. 

 

Qui peut participer dans l’étude ?  

 

Les personnes suivantes pouvaient participer à l'étude : 

• Femmes âgées de 18 ans ou plus 

• Ayant un cancer du sein précoce 

• Toujours en traitement avec une monothérapie endocrinienne adjuvante, commencée 2 à 3 ans avant l'inclusion dans l'étude 

• Qui ont donné leur consentement pour participer à l'étude. 

 

Quels sont les traitements de l’étude et comment sont-ils administrés ?  

 Il n’y a pas de traitement spécifique lié à l’étude. L’étude a commencé après que les personnes aient débuté leur traitement anti-cancéreux. 

Ce traitement anti-cancéreux avait été prescrit par leur médecin. Ce traitement était conforme à la prise en charge prévue. 

 

Considerations éthiques 

 

Cette étude est menée conformément aux considérations éthiques et suit les règles pour la conduite de telles études dans chaque pays qui 

participe. L'étude a commencé après avoir été approuvée selon la réglementation locale. Les personnes devaient donner leur consentement 

pour y participer. 

 

Quels sont les bénéfices et risques possibles en prenant part dans cette étude ?  

 

Cette étude n’entraine pas la prise de nouveaux traitements ni de changements dans le diagnostic et la prise en charge par votre médecin. 

Vous aurez seulement besoin de remplir 4 questionnaires. Il n'y a aucun risque pour la santé associé à votre participation à cette étude. 

Vous ne devez pas vous attendre à bénéficier personnellement de votre participation à cette étude. Cependant, votre participation aidera le 

promoteur à mieux comprendre la qualité de vie des personnes atteintes de cancer du sein, et traitées par des thérapies endocrines adjuvantes. 

Nous espérons que les informations recueillies grâce à cette étude bénéficieront à d'autres personnes à l'avenir. 
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