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International member Working groupにて



NRGで実施中の乳腺関係の試験

1. BR007 (DEBRA); 50yo+ pT1 & low RSでBp後RT省略 P3 

2. BR008 (HERO); HER2 low risk RT省略 P3 

3. BR009 (OFSET Chemo); 閉経前low RSでOFS+AI時ケモ省略P3 

4. 検討中コンセプト
• ABCD

• CRISP

• Optimize RT

5. 提案中コンセプト
• Nipple neurotization

• Post CDK4/6i T-Dxd

• NSABP B-64 















低RSでBp後照射省略時の再発リスク



低RS集団でBp後のRT省略時再発リスク

Jayasekera et al. JNCI2018 djy12

7試験 1778名

CALGB9343

NSABP B21

Tront/Vancouver

GBSG-V

TAILORx

NSABP B14

NSABP B20



局所再発のみ増え遠隔/生存は増えない

Jayasekera et al. JNCI2018 djy12



局所再発は増えるが生存には影響せず

Jayasekera et al. JNCI2018 djy12



モデル研究のlimitationとそれを踏まえた
NRG BR-007のデザイン

• 40-49歳の女性は少ない→BR007試験から除外

• HER2 unknownが44%→HER2陰性に限定

• 60歳未満の女性の64%がTamoxifenを使用→基本はAIを使用



















2023年3月のアンケート結果
(ご協力、ありがとうございました！！)
• 13施設中、11施設から回答

• 年間手術件数は総合計 3903件

• 年間のOncotypeDx出検数は総合計500件程度(割合は3-30%)



相談事項

• OncotypeDxの出検体制と適応(pT1a/b/c)

→

• 放射線治療科の協力体制(責任者/担当者お名前？)

→

• 競合試験の有無

→

• IRBのタイムライン(プロトコル日本語版fixから何ヶ月程度？)

→



乳癌学会で数人の先生に個別にご相談
(ご協力、ありがとうございました！！)

笹田先生(広大) 須藤先生(国がん中) 青儀先生(四国がん) 増田先生(名大)

実地臨床での
pT1abcのODx適応

pT1c(Ki67高め)
pT2が主

pT1cは交渉の余地
pT1cが中心

pT1bは高リスクなら
practiceでは
pT2が中心

放射線治療科の
協力体制

責任者/担当者

協力的
村上先生
西渕先生

腫瘍内科内で
プレゼン後、依頼
井垣先生/高橋先生

OK
浜本先生

OK
川村先生

プロトコルfix後
IRBまで

2-3ヶ月 2ヶ月程度 1-2ヶ月 2-3ヶ月

競合試験 なし なし なし なし



頂いたご質問

• pT1b/pT1cで先に同意取得、その後ODx提出は許容されるか

• 院内でCRCに依頼するに足る費用は配分されるか











Julia



BR007のtimeline

1. 立ち上げ資金獲得 (delete C) 2023年1月

2. 米国側の参加承認 2023年2月

3. CRO (A2ヘルスケア)と契約 2023年5月

4. プロトコル翻訳 ←現在作業中

5. キックオフ ←TBD!



NRG BR009

A Randomized Phase III Adjuvant Trial of Ovarian 

Function Suppression + Endocrine Therapy +/- Adjuvant 

Chemotherapy in Premenopausal Patients with pN0-1, 

ER+/HER2-Negative Breast Cancer and RS < 25

(OFSET Chemo)



FOR INTERNAL USE ONLY

Background/Rationale

• TAILORx: Node negative
– No benefit with CET vs. ET in postmenopausal pts with pN0/RS 11-25

– Significant benefit with CET vs. ET in premenopausal pts with    
pN0/RS 16-20 (and high clinical risk) or RS 21-25

• RxPONDER: Node positive
– No benefit with CET vs. ET in postmenopausal pts  with pN1/RS 0-25

– Significant benefit with CET vs. ET in premenopausal pts with   
pN1/RS 0-25 (high clinical risk by definition)

• SOFT:
– Significant benefit with OFS + Exemestane vs. Tamoxifen Alone in 

high-risk premenopausal patients who also received adjuvant 
chemotherapy

• Neoadjuvant Chemo Studies in ER+/HER2- pts:
– Low pCR in pts with RS <25 irrespective of menopausal status 

(ADAPT SABCS 2020)



TAILORx (Sparano 2019)



EBCTCG Lancet Onc 2022

Aromatase inhibitors versus tamoxifen in 
premenopausal women with ER+ EBC treated with 
ovarian suppression: a patient-level meta-analysis of 
7030 women from four randomised trials 

2.8% 1.9%

Any recurrence Distant



EBCTCG Lancet Oncol 2022

Aromatase inhibitors versus tamoxifen in 
premenopausal women with ER+ EBC treated with 
ovarian suppression: a patient-level meta-analysis of 
7030 women from four randomised trials 

Breast cancer Mortality Overall Mortality



BR009: Schema

• Premenopausal; HR+/HER2- BC

• pN0 with RS 16-20 (high clinical risk) or RS 21-25 

• pN1 with RS 0-25

Randomization

Stratification

Nodal Status (pN0 vs. pN1)

RS (0-15 vs. 16-25)

Age > 40 and ≤40

* Tamoxifen can be used if AI is not tolerated

Chemotherapy  + 

Ovarian Function 

Suppression + 

Aromatase Inhibitor*

X 5 Years

Ovarian Function 

Suppression + 

Aromatase Inhibitor*

X 5 Years

N = 3960
参加へ向け
交渉中







次回：2024年2月 15-17日Orland World Center Marriot

次々回：2024年7月25-27日 Sheraton Denver Downtown 

皆様と現地参加できるのを楽しみにしております！
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