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FICHE MEDICALE  
 

Pathologie  Analyse  
Poumon / Carcinome bronchique non 

à petites cellules (CBNPC) 
Réarrangement de ALK 

 

But : Accès à une thérapie ciblée 
Identifier les malades atteints de CBNPC qui pourraient bénéficier d’un traitement par le 
crizotinib (Xalkori®) dans le cadre de l’AMM en deuxième ligne de traitement des CBNPC 
métastatiques ALK positifs, obtenue à la suite des données publiées ou rapportées des essais 
PROFILE 1001, 1005, 1007. Les résultats positifs de l’essai PROFILE 1014 permettront 
probablement une extension de l’AMM pour ces malades dès la première ligne de traitement. 
Dans tous ces essais, le critère d’inclusion repose sur l’identification à partir d’une biopsie ou 
d’une cytologie (la seule réserve est la nécessité d’avoir au moins 50 cellules tumorales 
analysables) de la présence dans la tumeur d’un réarrangement du gène ALK, mis en 
évidence par une technique de FISH utilisant des sondes dites « break appart ». Par ailleurs, 
le crizotinib pourrait être actif sur des tumeurs présentant des réarrangements impliquant 
d’autres gènes.  
 

Indications 

Analyse nécessaire : Adénocarcinomes de stades IV ou IIIB non irradiables, avant traitement 
par crizotinib dans le cadre de l’AMM.  
En priorité :  

1. dans les sous types cribriforme, en bagues à chaton ou mucineux ;  
2. pour les tumeurs ne présentant pas de mutation de l’EGFR ou de KRAS ;  
3. les malades non- ou ex-fumeurs ;  
4. les malades ayant résisté à un ITK-EGFR. 

 
Analyse recommandée : CBNPC quelque soit le type histologique de stades IV ou IIIB non 
irradiables, avant traitement par crizotinib. 
 
Analyse exploratoire : tout adénocarcinome, uniquement dans les centres de référence. 

 

Recommandations générales concernant les prélèvements 

ATTENTION  : ces informations restent générales et le demandeur d'analyses doit se référer 
aux « Bon de demande et Fiche d’informations pratiques » avant d'envoyer son échantillon. 
 

• Prélèvements tumoraux (pièce opératoire, biopsie, cytologie…) sur lésion primitive 
ou métastatique. 

• La référence est le prélèvement fixé rapidement qui induit le moins de résultats non-
interprétables. Dans la pratique, sur prélèvement fixé en formol tamponné pendant 
moins de 48H. 

• Absence de colorant (type éosine sauf si très dilué et validé) dans les différentes 
étapes de la prise en charge anatomopathologique. 

• Contrôle histologique indispensable permettant d’indiquer le type histologique. 
 

 

Principales techniques utilisées et validées 

ATTENTION : ces informations restent générales et chaque site d'analyse peut utiliser des 
techniques qui lui sont spécifiques (cf Fiche d’informations pratiques).  
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1. La seule technique validée à ce jour est la recherche de réarrangement ALK par 
technique FISH. 

2. La technique FISH la plus répandue est celle utilisant une sonde « break appart » qui 
analyse uniquement le locus ALK et pas le partenaire. 

3. Il existe différentes sondes commercialisées, aucune n’est clairement désignée 
comme de référence. 

4. L’utilisation d’une technique d’immunohistochimie validée au niveau de la 
plateforme (selon le référentiel de l’INCa) avec l’anticorps anti-ALK (clone 5A4) 
pour un test de présélection des réarrangements ALK.  

 

Délai moyen de rendu de résultat 

7 jours 
 

Informations complémentaires                              
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