
 
 

 

 

Santé Canada approuve l’utilisation de CABOMETYXMC (cabozantinib) 

d’Ipsen pour le traitement de première intention des adultes atteints 

d’un adénocarcinome rénal avancé 

  
CABOMETYXMC a montré une réduction significative sur le plan statistique de 52 % du risque 

de progression de la maladie ou de décès, comparativement aux patients traités avec le 
sunitinibi, ce qui offre aux patients canadiens présentant un niveau de risque intermédiaire ou 

faible une nouvelle option de traitement de première intention sous forme de comprimé 
administré par voie orale pour lutter contre l’adénocarcinome rénal avancé 

 
Mississauga (Ontario), le 15 octobre 2019 – Ipsen Biopharmaceuticals Canada Inc. a 
annoncé aujourd’hui que Santé Canada a approuvé l’utilisation de CABOMETYXMC 
(cabozantinib) en comprimés de 20, de 40 et de 60 mg pour le traitement de première intention 
des adultes atteints d’un adénocarcinome rénal avancé, le type de cancer du rein le plus 

fréquent, et présentant un niveau de risque intermédiaire ou faible.ii  

 
« L’approbation de Santé Canada nous aide à renforcer l’arsenal thérapeutique que nous 
utilisons pour lutter contre l’adénocarcinome rénal avancé, a indiqué le Dr Anil Kapoor, 
professeur d’oncologie et de chirurgie au Juravinski Cancer Centre de l’Université McMaster et 
président du Réseau de recherche sur le cancer du rein du Canada. Cela nous offre une 
nouvelle option de traitement de première intention qui a montré une efficacité clinique 
supérieure à celle du sunitinib, une des normes de soins actuelles. »  
 
En moyenne, 7 200 Canadiens reçoivent un diagnostic de cancer du rein chaque annéeiii, et 
l’incidence de ce cancer ne cesse d’augmenteriv. Malheureusement, bien des cancers du rein 
sont diagnostiqués à un stade avancé ou progressent vers des stades avancés. On estime à 
1 900 le nombre de Canadiens qui décéderont d’un cancer du rein en 2019, ce qui souligne la 
nécessité de mettre au point de nouvelles options de traitement pour les patients et les 
soignantsv. 
 
« Un des principaux objectifs de bien des patients est de prolonger leur espérance de vie tout 
en maintenant leur qualité de vie, a affirmé Stephen Andrew, directeur général de Cancer du 
rein Canada. L’annonce faite aujourd’hui est importante parce qu’elle vient offrir aux patients 
plus d’options de traitement dans leur lutte contre cette maladie. »  
 
La décision d’approuver cette indication a été prise sur la base des résultats de l’essai clinique 
intitulé CABOSUN, au cours duquel il a été établi que CABOMETYXMC prolongeait 
considérablement la survie sans progression (SSP), comparativement au sunitinib chez les 
patients atteints d’un adénocarcinome rénal avancé n’ayant jamais été traités et présentant un 
niveau de risque intermédiaire ou faiblevi. CABOMETYXMC est le premier et le seul médicament 
à présenter une efficacité clinique en monothérapie supérieure à celle du sunitinib chez les 
patients atteints d’un adénocarcinome rénal avancé n’ayant jamais été traités et présentant un 
niveau de risque intermédiaire ou faible. 



 
 

 

 

« Nous venons travailler tous les jours avec l’objectif de donner de l’espoir aux patients 
atteints de maladies difficiles à traiter, et nous sommes ravis d’apprendre que l’indication de 
CABOMETYXMC sera étendue, car nous pourrons ainsi aider un plus grand nombre de 
patients, a déclaré Ed Dybka, directeur général d’Ipsen Canada. L’annonce d’aujourd’hui 
démontre une fois de plus l’efficacité et l’innocuité de CABOMETYXMC et renforce notre 
engagement à élargir son utilisation en l’intégrant à d’autres indications. » 
 
À propos de l’essai clinique intitulé CABOSUN 
 
CABOSUN était un essai de phase II comparatif avec traitement de référence, ouvert et à 
répartition aléatoire réalisé sur 157 patients atteints d’un carcinome du rein avancé chez les 
adultes et présentant un niveau de risque intermédiaire ou faible selon les critères de 
l’International Metastatic RCC Database Consortium (IMDC), tels que déterminés par 
l’évaluation de l’investigateur. Les patients atteints d’un carcinome du rein avancé non traité au 
préalable et localement avancé ou métastatique avec une composante à cellules claires ont été 
répartis de façon aléatoire (1:1) pour l’administration de 60 mg de CABOMETYXMC une fois par 
jour (N = 79) ou de 50 mg de sunitinib une fois par jour pendant quatre semaines, puis deux 
semaines sans traitement (N = 78). Le critère d’efficacité principal était la SSP, évaluée de 
manière rétrospective par un comité d’examen radiologique indépendant. Les critères 
d’évaluation secondaires comprenaient la survie globale (SG) et le taux de réponse objective 
(TRO).vii  
 
Au cours de l’étude, CABOMETYXMC a démontré une réduction cliniquement et statistiquement 
significative du taux de progression de la maladie ou de décès, tel que mesuré par la SSP. Lors 
de l’évaluation du comité d’examen indépendant, la SSP médiane était de 8,6 mois pour 
CABOMETYXMC par rapport à 5,3 mois pour le sunitib (rapport de risque [RR] : 0,48; IC à 95 %, 
p = 0,0008)viii. Les effets indésirables les plus fréquents chez ≥ 10 % des patients traités par 
CABOMETYXMC étaient la diarrhée, l’hypertension, la fatigue et des taux accrus d’aspartate 
aminotransféraseix. 
 
 
À propos de CABOMETYXMC (cabozantinib)  
CABOMETYXMC est le premier inhibiteur de la tyrosine-kinase (ITK) à cibles multiples qui vise 
les voies VEGFR, MET et AXL intervenant dans la progression tumorale de l’adénocarcinome 
rénal. Il agit en bloquant l’action des protéines nommées récepteurs à activité tyrosine kinase 
(RTK). Ces récepteurs participent à la croissance cellulaire et au développement de nouveaux 
vaisseaux sanguins; ils peuvent être présents en grande quantité dans les cellules 
cancéreuses. En inhibant l’activation de ces protéines, CABOMETYXMC peut ralentir la 
croissance de la tumeur et contribuer à réduire le flux sanguin nécessaire à celle-ci, et peut 
retarder l’aggravation du cancerx.  
 
À la suite d’un examen prioritaire par Santé Canada, CABOMETYXMC a été approuvé au 
Canada pour la première fois en septembre 2018 pour le traitement de l’adénocarcinome rénal 
avancé chez les adultes ayant déjà été traités par un agent ciblant le VEGFxi. 
 
À propos d’Ipsen 
Ipsen Biopharmaceuticals Canada Inc., dont le siège social est situé à Mississauga, en Ontario, 
est la filiale canadienne d’Ipsen et est en activité depuis octobre 2015. Pour plus d’information 
sur Ipsen Biopharmaceuticals Canada Inc., consultez son site Internet www.ipsen.ca. Ipsen est 
un groupe pharmaceutique de spécialité à vocation mondiale centré sur l’innovation et les soins 
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spécialisés. Le Groupe développe et commercialise des médicaments novateurs dans 
trois secteurs thérapeutiques clés : l’oncologie, les neurosciences et les maladies rares. Son 
engagement en oncologie est illustré par son portefeuille croissant de thérapies importantes 
visant à améliorer la vie des patients souffrant de cancers de la prostate, du rein et du pancréas 
et de tumeurs neuroendocrines. Elle concentre ses activités de recherche et de développement 
sur des plateformes technologiques différenciées et innovantes situées au cœur des principaux 
pôles d’activité mondiaux en recherche biotechnologique ou en sciences de la vie (Paris-
Saclay, France; Oxford, Royaume-Uni; Cambridge, États-Unis). Le Groupe compte environ 
5 700 employés dans le monde. Les actions d’Ipsen sont négociées à Paris (Euronext: IPN) et 
aux États-Unis grâce à un programme d’American Depositary Receipt commandité de niveau I 
(ADR: IPSEY). Pour plus d’information sur Ipsen, consultez son site Internet www.ipsen.com. 
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