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Texte

Contexte: Le diagnostic de Iésions mammaires atypiques (LMA ou lésions B3) induit 75 a 90% de chirurgies inutiles correspondant aux situations ou
il n'y aura pas de cancer sur la piece d'exérése chirurgicale. Nous avons développé un nomogramme (NOMAT, NOMogram for Atypia, Uzan et al ref)
afin de prédire la probabilité de cancer associé dans cette situation. Les LMA incluent les métaplasies atypiques planes (MAP), les hyperplasies
canalaires atypiques (HCA), les hyperplasies lobulaires atypiques (HLA) et les carcinomes lobulaires in situ (CLIS). Notre modéle de prédiction était
basé sur I'age, I'exérése complete radiologique de la cible et la taille de la cible radiologique < ou > 15mm. Pour un seuil de 20% de probabilité
prédite de cancer a la chirurgie, la moitié des patients pouvaient éviter la chirurgie avec une valeur prédictive négative (VPN) de 91% (95% IC, 86%
a 96%) dans la série d’origine de développement du modele.

Objectifs : L'objectif principal était la VPN du modele NOMAT, avec comme objectifs secondaires la sensibilité (Se), Spécificité (Spe), valeur
prédictive positive (VPP), calibration et aire sous la courbe ROC (AUC).

Méthodes Les femmes présentant une LAM nouvellement diagnostiquée sur une biopsie radioguidée ont été recrutées entre le 01/07/2015 et le
29/05/2018 dans 18 centres experts francais. Elles étaient incluables lors du diagnostic de LAM avant chirurgie en I'absence d’antécédent personnel
de cancer du sein, si la cible était des microcalcifications (et en I'absence d’opacité suspecte associée), aprés signature d’un formulaire de
consentement et acceptation de la chirurgie. Les patientes avaient une tumorectomie apres repérage radiologique.

Resultats Le modele NOMAT était évaluable sur 287 des 300 patientes recrutées dans I'étude NOMATO1 (les raisons d’exclusion des 13 patientes
étaient le retrait de consentement, données manquantes ou non-respect des criteres d'inclusion). La distribution des LMA était la suivante: 97/287
HCA isolées (33.8%), 16/287 HLA isolées (5.6%), 7/287 CLIS isolés (2.4%); 49/287 MEA isolés (17.0%), 113/287 lésions mixtes (39.3%, avec HCA
dans 98 des Iésions mixtes) et 5/287 Iésions non définies (1.7%). Sur la piece d’exérése chirurgicale, ont été retrouvés 12 cancer invasif (taille
médiane 7mm [1; 25mm]), 41 carcinome canalaire in situ (CCIS) et 2 CLIS pleiomorphe (55 cancers / 287 LMA, 19.2%). Pour le seuil déterminé
initialement de 20% de probabilité prédite de cancer, la VPN était estimée a 82% alors que Se, Spe et VPP étaient de 20%, 88%, et 28%
respectivement. Pour un seuil exploratoire de 10% de probabilité prédite de cancer, la VPN, Se, Spe et VPP étaient de 89%, 65%, 67% et 31%
respectivement. Pour ce seuil de 10% de probabilité prédite de cancer, 58,2% des patientes auraient pu éviter une chirurgie et seuls 2 cancers
invasifs auraient été manqués et 16 CCIS. L'AUC du modéle NOMAT était estimée a 0.64 dans cette série prospective de validation.

Conclusion : Nous avons mené la premiére étude multicentrique prospective de validation d’'un nomogramme visant a prédire la probabilité de
cancer du sein a la chirurgie d’exérése pour une femme présentant une LMA a la biopsie. Le modele n’était que modestement performant dans
cette série multicentrique prospective de validation. Pour un seuil exploratoire de 10% de probabilité prédite de cancer, le modéle NOMAt pourrait
aider a informer les patientes et guider la décision entre chirurgie d'exérese ou surveillance en cas de LMA.



