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すべての項⽬に該当なし

筆頭演者の利益相反状態の開⽰



術前・術後化学療法の⽐較
B-18

B-27

OS、DFSに差はない。
pCR症例は予後が良い。

J Clin Oncol 26, 778-785(2008)



術前化学療法の⽬的

薬剤感受性の
確認

Downstaging

⼿術可能性の向上、
あるいは乳房温存率の向上

pCRの達成

pCRは良好な⻑期予
後と相関する

 NACの結果で術後の治療⽅針を個別化していくことが可能。



トリプルネガティブ乳癌



症例1 TNBC

• 55歳⼥性、閉経後
• 腫瘍径35mm、リンパ節転移2個
• cT2N1M0、cStage IIB
• IDC, ER(0), PgR(0), HER2(0), Ki67 50%
• gBRCA1陽性
• ECOG PS0

質問
①NACで推奨されるレジメンは︖



症例1 TNBC

• 55歳⼥性、閉経後
• 腫瘍径35mm、リンパ節転移2個
• cT2N1M0、cStage IIB
• IDC, ER(0), PgR(0), HER2(0), Ki67 50%
• gBRCA1陽性
• ECOG PS0
• Bt+Axを実施︓pCRの結果だった

質問
②術後の薬物治療は何を⾏いますか︖
③non-pCRだった場合はどのような薬物治療を⾏いますか︖



乳癌診療ガイドライン 2022年版



KEYNOTE-522試験

国際共同第Ⅲ相試験（KEYNOTE-522試験）
Schmid P et al. N Engl J Med 2020; 382: 810-821



KEYNOTE-522試験

Peter Schmid, et al. ESMO 2024, LBA4.

Schmid P, et al. N Engl J Med. 2022; 386(6): 556-567.

 pCR率 64.8% VS. 51.2%
 EFS、OSもペムブロリズマブ併⽤で良好
 PD-L1の発現の有無に関わらない
 有害事象にirAEが追加



症例1 TNBC

• 55歳⼥性、閉経後
• 腫瘍径35mm、リンパ節転移2個
• cT2N1M0、cStage IIB
• IDC, ER(0), PgR(0), HER2(0), Ki67 50%
• gBRCA1陽性
• ECOG PS0

質問
①NACで推奨されるレジメンは︖
KEYNOTE-522試験に準じたレジメンを提案する。
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CREATE-X試験

N Masuda, et al. N Engl J Med. 2017;376:2147-59

NAC

⼿術

non-pCR

R

カペシタビン

N＝910

5年DFS 74.1% VS. 67.7%
(p=0.01, HR=0.70, 95% CI:0.53-0.93)

5年OS 89.2% VS. 83.6%
(p=0.01,HR=0.59, 95% CI: 0.39-0.90)

5年DFS 76.4% VS. 73.4%
(HR=0.81、95% CI: 0.55-1.17)

5年OS 93.4% VS. 90.0%
(HR=0.73、95% CI: 0.38ー1.40)

5年DFS 69.8% VS. 56.1%
(HR=0.58,95% CI: 0.39-0.87)

5年OS 78.8% VS. 70.3%
(HR=0.52,95% CI: 0.30-0.90)

TNBC

HR+

※本邦適応外

 NAC後のnon-pCR症例に対して術後カペシタビンを追加するとDFS、OSが延⻑する。
 TNBCでより有効性が⾼かった。



OlympiA試験
・BRCA1/2遺伝⼦病的バ
リアント
・HER2陰性
・Stage II-IIIまたはNAC後
残存あり

Andrew Tutt et al. ASCO 2021, Abstract No. LBA1

N Engl J Med. 2021 Jun 24;384(25):2394-2405

 IDFS、DDFS、OSを改善





これらの薬剤が適応となる患者において、術後補助療法としてのペム
ブロリズマブと、カペシタビンまたはオラパリブとの投与順序や併⽤
に関するデータは存在しない。しかしながら、残存病変を有する患者
における再発リスクの⾼さを考慮すると、これらの薬剤の順次投与ま
たは併⽤を検討しても良い。



Future Oncology 2024;20:2343-2455

今後の展望

SABCS2023 Poster PO4-15-05

 Chemo+Pembro後のpCR症例
 Pembro単独 VS. 経過観察
 RFS、EFSの⾮劣性を検証

OptimICE-pCR
OPT-Pembro

OptimICE-RD/ASCENT-05/AFT-65

 non-pCR症例
 SG+Pembro VS. Pembro単独/Pembro+CAPE
 IDFSの検証



症例1 TNBC

• 55歳⼥性、閉経後
• 腫瘍径35mm、リンパ節転移2個
• cT2N1M0、cStage IIB
• IDC, ER(0), PgR(0), HER2(0), Ki67 50%
• gBRCA1陽性
• ECOG PS0
• Bt+Axを実施︓pCRの結果だった

質問
②術後の薬物治療は何を⾏いますか︖
③non-pCRだった場合はどのような薬物治療を⾏いますか︖

 ペムブロリズマブを提案する。

 ペムブロリズマブの他、カペシタビン、オラパリブの適応を検討する。



HER2陽性乳癌



症例2 HER2陽性

質問
① 術後の薬物治療は何を⾏いますか︖
② pCRだった場合はどのような薬物治療を⾏いますか︖

• 53歳⼥性、閉経後
• 腫瘍径40mm、リンパ節転移2個
• cT2N1M0、cStage IIB
• IDC, ER(0), PgR(0), HER2(3+), Ki67 40%
• ECOG PS0
• NAC (EC 4コース→Per/Her/DTX 4コース)
• Bt+Axを実施︓ ypT1aN0M0 ypStage I
• non-pCRの診断
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KATHERINE試験

承認時評価資料︓海外第Ⅲ相臨床試験（KATHERINE試験）
von Minckwitz G, et al. N Engl J Med. 2019; 380: 617-628. 本試験は、F.ホフマン・ラ・ロシュ社/Genentech社の⽀援によって⾏われた。

⽂献にはF.ホフマン・ラ・ロシュ社/Genentech社の社員、F.ホフマン・ラ・ロシュ社/Genentech社から資⾦提供を受けた著者が含まれる。



KATHERINE試験

N Engl J Med. 2019;380:617-28. SABCS2023 GS03-12

Non-pCR症例において
術後T-DM1はトラスツズマ
ブと⽐較して・・・

 IDFSを有意に延⻑。
OSの延⻑傾向も。



今後の展望 〜DESTINY-Breast05〜

ESMO Presidential session LBA1

HER2陽性、non-pCR、ハイリスク症例において
術後T-DXdはT-DM1と⽐較して
 IDFSを有意に延⻑。
 脳転移に対する効果も期待。
 間質性肺炎には注意が必要。
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APHINITY試験

承認時評価資料︓国際共同第Ⅲ相臨床試験(APHINITY試験) 参考︓von Minckwitz G, et al.: N Engl J Med 377(2): 122-131, 2017より作成
本⽂献にはF.ホフマン・ラ・ロシュ社/ジェネンテック社から資⾦提供を受けた著者が含まれる。本試験は、F.ホフマン・ラ・ロシュ社/ジェネンテック社の⽀援によって⾏われた

【主要評価項⽬】浸潤性疾患のない⽣存期間（IDFS）
【副次的評価項⽬】乳癌以外の続発性原発癌をイベントとして含むIDFS、無病⽣存期間、全⽣存期間、再発までの期
間、遠隔再発までの期間、健康関連QOL、⼼臓関連の安全性、全般的安全性



APHINITY試験

承認時評価資料︓国際共同第Ⅲ相臨床試験(APHINITY試験) 参考︓von Minckwitz G, et al.: N Engl J Med 377(2): 122-131, 2017より作成
本⽂献にはF.ホフマン・ラ・ロシュ社/ジェネンテック社から資⾦提供を受けた著者が含まれる。本試験は、F.ホフマン・ラ・ロシュ社/ジェネンテック社の⽀援によって⾏われた。

Sibylle Loibl et al : Adjuvant Pertuzumab and Trastuzumab in Early Human Epidermal Growth Factor Receptor 2-Positive Breast Cancer in the APHINITY Trial: Third Interim Overall Survival Analysis With Efficacy Update; J Clin
Oncol. 2024 Nov;42(31):3643-3651. doi: 10.1200/JCO.23.02505.

IDFS（ITT集団） IDFS（リンパ節転移陽性例） IDFS（リンパ節転移陰性例）



症例2 HER2陽性

質問
① 術後の薬物治療は何を⾏いますか︖
② pCRだった場合はどのような薬物治療を⾏いますか︖

• 53歳⼥性、閉経後
• 腫瘍径40mm、リンパ節転移2個
• cT2N1M0、cStage IIB
• IDC, ER(0), PgR(0), HER2(3+), Ki67 40%
• ECOG PS0
• NAC (EC 4コース→Per/Her/DTX 4コース)
• Bt+Axを実施︓ ypT1aN0M0 ypStage I
• non-pCRの診断

T-DM1を提案する。

トラスツズマブ+ペルツズマブを継続する。



Take home message

術前化学療法は腫瘍縮⼩と、それに基づいて個別化した治療ができる利
点がある。

Stage II以上のTNBCではKEYNOTE-522レジメンが標準治療となっているが、
術後の薬物治療は今後も変化していく可能性がある。

HER2陽性乳癌はnon-pCRだった場合にT-DM1の投与が推奨されるが、今後
はT-DXdが選択肢となる可能性がある。


