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本⽇の議題

ØOncotype DXのエビデンス

ØOncotype DXの保険適応の対象

Ø当院でのOncotype DXの適応

Ø適応について悩む症例の検討
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Oncotype DXのエビデンス
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増殖 ER 浸潤 HER2 他 reference
Ki-67
STK15
Survivin
Cyclin B1
MYBL2

ER
PGR
BcL2
SCUBE2

Stromelysin3
Cathepsin L2

GRB7
HER2

GSTM1
CD68
BAG1

Beta-actin
GAPDH
RPLPO
GUS
TFRC

リスク分類 RS リスクグループ毎の⽐率
（％）（n=668)

低リスク ＜18 51
中間リスク 18≦RS＜31 22
⾼リスク 31≦ 27

21種の遺伝⼦

再発スコア（Recurrence Score : RS）

Oncotype DX®の21遺伝⼦と再発スコア（RS）

Soonmyung P, Steven S, Gong T, et al. N Engl J Med 351:2817-2826, 2004



HG/NG II-III,Ly+
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RS11-25

Age≦50

Age＞50

有意差ないが、RSの上昇に伴い化学療
法の効果が上乗せされる傾向

全体では有意差なし
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RxPONDER試験
T1-3
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OncotypeDX®による化学療法上乗せ効果の解釈

リンパ節転移 年齢、閉経、臨床リスク RS 0-15 RS 16-20 RS 21-25 RS 26-100
陰性 ≧50歳 内分泌療法 化学療法併⽤

＜50歳 臨床リスク低 内分泌療法 化学療法併⽤
-0.2%→-0.5% 6.4%→5.9%

臨床リスク⾼ 内分泌療法 化学療法併⽤
6.5%→3.1% 8.7%→11.7%

1-3個陽性 閉経後 内分泌療法 化学療法併⽤
1個以上陽性 閉経前 化学療法併⽤

3.9%
(RS0-13)

5.8%
(RS14-25)

⾼臨床リスク：組織学的Grade1かつ腫瘍径3cm以上
組織学的Grade2かつ腫瘍径2cm以上
組織学的Grade3かつ腫瘍径1cm以上

低臨床リスク：上記以外
Sparano JA, Gray RJ, Makower DF, et al. N Engl J Med 379:111-121, 2018
Joseph AS, Robert JG, Peter MR, et al. N Engl J Med 380:2395-2405, 2019
Kevin K, William EB, Julie RG, et al. N Engl J Med 385:2336-2347, 2021
Sparano JA, Gray RJ, Makower DF, et al. SABCS 2022
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化学療法の効果か、
化学療法閉経による
効果かは、本試験の
結果が待たれる



Oncotype DXの保険適応の対象
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保険対象（2023年9⽉〜）

Ø 早期浸潤性乳癌患者
Ø ホルモン受容体陽性かつHER2陰性
Ø リンパ節転移陰性、微⼩転移⼜はリンパ節転移1〜3個

年齢、閉経状態、腫瘍径などによる制限なし



当院でのOncotype DXの適応
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当院でのRSと化学療法の推奨

リンパ節転移 ⽅針

陰性
50歳より上: RS25以下でケモ省略
50歳以下かつClinical risk-Low: RS20以下でケモ省略
50歳以下かつClinical risk-High: RS15以下でケモ省略

陽性
閉経後:LN1-3個+、RS25以下でケモ省略 
閉経前:LN+なら基本的に全例ケモを推奨
(Case by caseでOncotypeDX提出可、解釈もRSに応じて)

Clinical risk-High
Grade 1 & T >3cm
Grade 2 & T >2cm
Grade 3 & T >1cm



当院でのOncotypeDX 検査の適応

閉経後はN+3個以下
閉経前はN0

+Risk factorから総合的に判断

リンパ節転移 ⽅針

陰性
50歳より上: RS25以下でケモ省略
50歳以下かつClinical risk-Low: RS20以下でケモ省略
50歳以下かつClinical risk-High: RS15以下でケモ省略

陽性
閉経後:LN1-3個+、RS25以下でケモ省略 
閉経前:LN+なら基本的に全例ケモを推奨
(Case by caseで提出可、解釈もRSに応じて)

Low Intermediate High
St.Gallen
2007
Risk category
*改変

全てを満たす 1つ以上満たす 全てを満たす
pT1
Grade1
35歳以上
Ly(-)
(Ki67 low)

pT2以上
Grade2-3
35歳未満
Ly(+)
(Ki67 Intermediate以上)

pN0 B A C
pN1-3個 A B C
pN4個 D D D

A: 強く推奨
B: 弱く推奨
C: ⾏わないことを弱く推奨
D: ⾏わないことを強く推奨

Clinical risk-High
Grade 1 & T >3cm
Grade 2 & T >2cm
Grade 3 & T >1cm



適応について悩む症例の検討
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ØRSの点数によって化学療法のレジメンは変更する？

Ø特殊型：ILCの適応は？

ØT1bN0は？

Ø閉経前N1miは？

ØRS低いが脈管侵襲＋の症例はどう考える？
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適応について悩む症例の検討



RSの点数によって化学療法のレジメンは変更する？
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TCとA-Tで有意な差はみられておらず、現時点ではTCで⼗分な可能性20

JAMA Oncol. 2020;6(3):367-374

18%42%

Δ約2%



特殊型：浸潤性⼩葉癌（ILC） の適応は？
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22
Ann Surg Oncol (2018) 25:3158‒3164

ILCではRS highが少ない
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5-BCCS rate 93% vs 94% 
(p=0.49)

BCSS; breast cancer-specific survival

ILCでは、化学療法の上乗せ効果があ
るというデータと、ないというデータ
もあり、RSの解釈には注意が必要

N=7316

IDC ILC

Front Genet. 2018 Dec 17:9:638. 

化学療法の有無による予後の差なし

RSと予後はILCでも相関あり
N=5153

NCIのSEERのデータベース

Cancer.2022 ;128(9):1738.

N1では化学療法有無で有意差あり



T1bN0は？
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TAILORxにおけるT1bの割合

RS 0-10 RS 11-25 RS 26-100

T≦1.0㎝
202名 446＋423名 188名
16% 69% 15%

T1bは全体の13%しか⼊っていない



遠
隔
無
再
発
率
⽣
存
率

(months)

T1a 2例遠隔再発(n=318)
T1b 3例遠隔再発(n=450)

ほとんど再発していない

当院のT1a/bN0の予後(2010‐2014)

99.3%



⽇本の多施設でのT1a/bN0 の予後

Takahashi Y, et al. ASCO 2023 Poster #538

9-year DDFS
・ ET vs. non-ET: 96.2% vs. 82.9% 

(HR 0.51, P < .001)

Multicenter (JCOG), retrospective study
n=4758

9-year DFS
・ ET vs. non-ET: 93.6% vs. 83.5%

(HR 0.39, P < .001)

基本的には予後良好であり、
Oncotype DXの積極的な推奨はない



閉経前N1miは?
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RxPONDER update

→N1miのIDFS イベント数がまだ22例と少なくimmatureで
はあるが、現時点では、原則化学療法推奨

Kalinsky KM, et al. Abstract GS2-07. 2021 SABCS

閉経前 n (%) IDFS absolute benefit
pN1mi 206 (12.4%) 7.3% (HR = 0.44) *22 IDFS events
pN1 1403 (84.7%) 4.8% (HR = 0.64)



RS低いが脈管侵襲＋の症例はどう考える？
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Oncotype DX-RSとは相関しないので、別のリスク因⼦として総合的
にリスクを評価する必要あり 31

N=107
単施設

Contemp Oncol (Pozn) 2022;26(2):139-143. 



Take Home Message
Ø対象は閉経後のN+3個以下、閉経前のN0症例（T3N0やT4N0/1の化学

療法推奨例、化学療法拒否や不耐例、化学療法を予め希望例は除外）

ØRSの点数に関わらず、化学療法のレジメンはTCで⼗分

Ø特殊型のRSの解釈には注意が必要

ØT1bN0は、予後良好のため原則不要

Ø閉経前N1miは、現時点では化学療法推奨のため提出しない

ØLy+とRSのスコアは関連しないので、別の因⼦と考えた上でのリスク
評価が望ましい 32
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ご清聴ありがとうございました


