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• Les avancées scientifiques du domaine

• Actualités de l’étude

• Caractéristiques de la population incluse

• Les premières données socio-psychologiques

• Quand s’arrêtent les inclusions

• Quand aurons-nous les résultats complets

• Comment gérer les femmes à leur sortie d’étude ?

Plan



Le dépistage basé sur le risque est de plus en plus 
discuté mais reste une option à démontrer



Les scores polygéniques, qui constituent l'une des bases de 
l'évaluation du risque de maladie, sont de plus en plus validés 

(cancer du sein 1st ) 



L'avenir de la détection précoce du cancer

Fitzgerald, Antoniou et Rosenfeld, Nature Medicine 2022



L'avenir de la détection précoce du cancer

Fitzgerald, Antoniou et Rosenfeld, Nature Medicine 2022



Pashayan et al, 
consortium ENVISION,

Nat Rev Clin Oncol 
2020

Vers un dépistage du cancer du sein fondé sur le risque : 
pas seulement l’efficacité

!!
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Femmes de 40 à 70 ans 
Invitation des centres de dépistage 

organisés ou volontariat

Visite dédiée

ADMISSIBILITÉ

Randomisation

Dépistage standard selon les 
recommandations en coursSU
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Évaluation du risque (incluant test salivaire) 

Critère d'évaluation principal : Incidence du cancer du sein de stade 2 + dans chaque groupe à 4 ans

A 10 ET 15 ANS :
SUIVI À LONG TERME, Y COMPRIS LA MORTALITÉ DUE AU CANCER DU SEIN

Dépistage basé sur le risque à 5 ans 

Risque faible
=> Prochaine 

mammographie à 4 
ans

Risque moyen
=>Mammographie

tous les 2 ans

Risque élevé
=> mammographie 

annuelle

Risque très élevé
=> Mammographie 

et IRM annuelles

MyPeBS – rappel du schéma

Bras 1 - Standard

Critères d'exclusion : 
Femmes ayant déjà eu un cancer du sein ou déjà 

identifiées comme présentant un risque très élevé.

Bras 2 - stratifié en fonction 
du risque

85 000 femmes

6 pays

3,5 ans d'inclusion

Suivi à 4 ans

56 000 (AMENDEMENT)



1. L'objectif principal de MyPeBS est de démontrer la non-
infériorité de la stratégie de dépistage stratifié en termes 
d'incidence du cancer du sein de stade 2 et plus. 

2. Si la non-infériorité est démontrée, la supériorité du bras de 
dépistage basé sur le risque pour la réduction du BC de stade 
2+ sera testée (secondaire clé) par rapport au bras de contrôle 
(procédure de test fermée). 

Objectif principal de MyPeBS
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Évaluation du risque - bras stratifié
Informations épidémiologiques classiques

+ Densité mammographique
+ Test salivaire (génotypage)

Si AU PLUS 1 antécédent familial de 
1er degré

Score Mammorisk®/BCSC
+ 313 score SNP

Si > 1 antécédent familial de 1er 
degré

Score de Tyrer-Cuzick
+ 313 score SNP

Résultat final du risque individuel

Tice 2008, Tyrer Cuzick 2004, Amir 2003, Warwick 2014, Brentnall 2015, Brentnall 2018, Van Veen 2018, Shieh 2016, Mavaddat 2018, Wilcox 2019, Evans 2019

L'estimation du 
risque est 
centralisée 
Et évolutive en cas 
de nouveaux 
événements



Stratégie de dépistage dans le bras stratifié

Lauby-Secretan 2015, Kerlikowske 2015, Shousboe Ann Int Med 2011, Trentham- Dietz 2016, Evans 2016 2017



Inclusions prévues

Target: 56,000 women recruited across six countries

United Kingdom
6.2K women / 3 centres

Belgium
2.7K women / 10 centres

France
12.4K women / 350+ centres

Spain
3.3K women / 2 centres

Italy
22.4K women / 12 centres

Israel
9.5K women / 9 centres



Data extracted 01/06/2022

Overall recruitment rate



BEL FRA GBR ISR ITAESP

Recruitment by month

Data extracted 01/06/2022

Target for month
2290 pts
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Data extracted 01/06/2022

Recruitment by country

BEL FRA GBR ISR ITAESP



Recruitment targets

Target: 56,435 women recruited across six countries

Data extracted 01/06/2022



Recruitment projections

Data extracted 01/06/2022

2290 pts/month

1669 pts/month



Average recruitment rate (6 months rolling)

Data extracted 01/06/2022



Top recruiters - overall

Data extracted 01/06/2022 BEL FRA GBR ISR ITAESP



Top recruiters – May 2022

Data extracted 01/06/2022 BEL FRA GBR ISR ITAESP



Génotypage en temps réel : faisabilité

Le délai moyen 
entre le 
prélèvement de 
salive et la 
disponibilité du 
résultat du risque 
était de 11 
semaines, malgré la 
pandémie de COVID 
(actuellement 7 
semaines). 

1. Prélèvement de salive

2. Extraction de l'ADN

3. Génotypage + évaluation PRS313

4. Évaluation du risque global

5. Retour d'information sur le risque

2,5 % exclus 
(concentration ou intégrité de l'ADN)

1,2 % échec du génotypage

96,3 % de réussite*.

*Lorsque le PRS313 n'est pas disponible, le risque est estimé sur la base des paramètres cliniques uniquement.



Recrutement français 



MyPeBS en France
 33 structures de dépistage participantes  

-> 36 départements 
Hauts de France : 02,59, 60, 62, 80 

Ile de France : 75, 77, 78, 91, 92, 93, 94, 95 
Grand Est : 54,57    

Auvergne Rhône alpes : 01, 07, 15, 26, 38, 43, 63, 69 
Occitanie : 30, 31, 48 

PACA : 83, 84  
Nouvelle aquitaine : 16, 33, 86, 87 

Pays de Loire : 44 
Bretagne : 35, 56 
Normandie : 76 

Nbre de sites activés : 329 activés/ 269 actifs

Nbre d’investigateurs déclarés au CPP : 746

Nbre d’investigateurs activés : 472



Investigator activation in France

=> 320 sites



Sites in France
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Point sur les investiagteurs en France



Données au 01/06/2022

Inclusions France



Recrutement par mois

Données au 01/06/2022



France - Recrutement par mois

Données au 01/06/2022
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Recrutement par region

Données au 01/06/2022



Meilleurs recruteurs en France

Données au 01/06/2022

Unicancer

CH/CHU

Autre

-1

+1

+1

-1



Meilleurs recruteurs en France – Mai 2022

Données au 01/06/2022

Unicancer

CH/CHU

Autre

-1

+1

+1

-1
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Données au 01/06/2022

440 participantes

90 participantes

45 participantes

139 participantes

Inclusions par les CLCCs

7 participantes

72 participantes

=

+ 7

+ 4

+ 1

+ 3

+ 2



Caractéristiques de base des participantes (1ères 16,550)
Caractéristiques de base Bras standard Bras basé sur le risque

Âge médian (fourchette) 54 (40-70) 54 (40-70)

Enseignement tertiaire 72% 72%

Grossesse à terme 87% 87%

Post-ménopause 49% 49%

Biopsie mammaire bénigne antérieure 13% 13%

Antécédents familiaux de cancer du sein ou des 
ovaires

Plus proche = parent au 1er degré 
(parmi ceux qui ont des antécédents familiaux)

41%

46%

42%

46%

Ascendance ashkénaze 14% 13%

Densité mammographique du sein C ou D 39% 40%

Catégorie de risque Faible
Moyenne

Haut
Très élevé

-
36%
29%
34%
1,2%



• Moyenne (sd) PRS 1.08 
(0.58) 

• Médiane (fourchette) PRS 
0,96 (0,00 ; 4,71) 

313 SNP - score polygénique



Risque médian et moyen à 5 ans par niveau de stratification

Risque de cancer invasif à 5 ans



Organisation du dépistage stratifié en esanté!
La plateforme web MyPeBS, qui comprend un portail participants, est essentielle pour 
l‘étude et pour la mise en œuvre future éventuelle d’un dépistage stratifié



Selection bias in recruitment

- higher in FR

- ≠ ISR and IT: presented
the trial to all women
eligible.

Do you give initial 

information about 

MyPeBS…

Country

BEL FRA ISR ITA SPA UK Total

To all women eligible 
for age

40%
(2)

33.8%
(25)

80%
(8)

55.2%
(16)

100%
(1)

50%
(1)

43.8%
(53)

To some of them 
that you selected

0%
(0)

51.4%
(38)

10%
(1)

27.6%
(8)

0%
(0)

50%
(1)

39.7%
(48)

Only to W that come 
to you specifically or 
are recommended by 
another practitioner

60%
(3)

14.9%
(11)

10%
(1)

17.2%
(5)

0%
(0)

0%
(0)

16.5%
(20)

Total 100%
(5)

100%
(74)

100%
(10)

100%
(29)

100%
(1)

100%
(2)

100%
(121)



Planned updates in the trial’s statistical design
Primary hypothesis: 

Risk-based screening is non-inferior to standard screening in terms of rate of detection of stage 2+ cancers in the 
per-protocol intent-to-treat population (+ PP analysis as secondary)

• Expected annual event rate in the control arm (λc) = 1.2 / 1000 pts.

• Non-inferiority will be concluded if the event rate in the risk-based arm (λe) is within a margin of 25% 

(H0: λe/λc ≥ 1.25), 80% power (unchanged), 2.5% significance level, 1-sided test.

Alternative hypothesis:

Risk-based arm will be considered as superior if there is a 10% 12.5% relative improvement in the event rate 
(H1: λe/λc = 0.875)

• All participants will be followed for 4 years

• Anticipated rate of non-compliance: 30% in control arm, 10% in experimental arm

• Anticipated dropout rate: 5% in each arm

• N required events (i.e. stage 2+ cancers): 298 247

• N required participants: 85000 56435 – to be recruited over by April 2023



MyPeBS timelines



• Les premières sortent de l’étude en juillet 2023!

• Elles vont devoir forcément revenir au dépistage 
standard (au moins comme solution minimale)

• Réflexion en cours!! Eventuellement enquête 
auprès des participantes sur leur vision

• Groupe de travail à partir de septembre 2022

• Volontaires bienvenus 

Comment gérer les femmes à leur sortie d’étude



Un très grand merci!!!!!!!!!!!!!!!!!!


