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• Unabhängige akademische Krebsforschung aus Österreich
• Gemeinnütziger Verein mit dem Ziel, Diagnostik, Therapie und 

Nachbehandlung von Krebserkrankungen zu verbessern
• Schwerpunkt Klinische Studien zu Brust-, Darm-, Pankreaskrebs
• Seit 1984 >29.000 PatientInnen (50 Studien) eingeschlossen
• Große akademische Studiengruppe mit 71 MitarbeiterInnen
• Kooperation mit österreichischen Universitäten / Krankenhäusern
• Bringt internationale Kongresse nach Österreich

Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group
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NEJM Publikation
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BACKGROUND
For postmenopausal women with hormone-receptor–positive breast cancer, the 
most effective duration for adjuvant therapy with an aromatase inhibitor remains 
unclear.

METHODS
In this prospective, phase 3 trial, we randomly assigned postmenopausal women 
with hormone-receptor–positive breast cancer who had received 5 years of adjuvant 
endocrine therapy to receive the aromatase inhibitor anastrazole for an additional 
2 years (2-year group, receiving a total of 7 years) or an additional 5 years (5-year 
group, receiving a total of 10 years). The primary end point was disease-free sur-
vival. The primary analysis included all the patients who were still participating in 
the trial and who had no recurrence 2 years after randomization (i.e., when treat-
ment in the 2-year group had ended). Secondary end points were overall survival, 
contralateral breast cancer, second primary cancer, and clinical bone fracture.

RESULTS
Among the 3484 women who were enrolled in the trial, 3208 remained in the 
trial without disease progression after the first 2 years of extended anastrozole 
treatment following randomization. Among these women, disease progression or 
death occurred in 335 women in each treatment group in the primary-analysis set 
at 8 years (hazard ratio, 0.99; 95% confidence interval [CI], 0.85 to 1.15; P = 0.90). 
No between-group differences occurred in any secondary end points, and sub-
group analyses did not indicate differences in any particular subgroup. The risk of 
clinical bone fracture was higher in the 5-year group than in the 2-year group 
(hazard ratio, 1.35; 95% CI, 1.00 to 1.84).

CONCLUSIONS
In postmenopausal women with hormone-receptor–positive breast cancer who had 
received 5 years of adjuvant endocrine therapy, extending hormone therapy by 5 years 
provided no benefit over a 2-year extension but was associated with a greater risk 
of bone fracture. (Funded by AstraZeneca and the Austrian Breast and Colorectal 
Cancer Study Group; ABCSG-16/SALSA ClinicalTrials.gov number, NCT00295620.)
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ABCSG-16 im NEJM – neuer Standard
• Wir definieren einen neuen Therapiestandard in der 

Brustkrebsbehandlung, ab sofort:

7 Jahre Antihormontherapie bringen das beste 
Ergebnis

• Damit entsteht endlich Klarheit und Sicherheit für Frauen über die 
optimale Therapiedauer

• Weltweit werden Millionen Frauen vor vermeidbaren 
Nebenwirkungen geschützt
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Status quo der Brustkrebsbehandlung
• Brustkrebs ist die häufigste Krebserkrankung der Frau 

(weltweit ca. 8 Mio Neuerkrankungen / Jahr) 
• Vorsorge und Früherkennung sind entscheidend, ∼80% 

der Betroffenen können heute „geheilt“ werden
• Zielsetzung moderner Forschung: „De-eskalation“
• Das Ergebnis von ABCSG passt perfekt in diesen Trend:
• So viel als nötig, so wenig als möglich!

6



2021 M. GnantGnant M, et al: N Engl J Med 2021; 385: 395-405

Wissenschaftlicher Hintergrund ABCSG-16
• Brustkrebs, insbesondere Hormonrezeptor-positiver Brustkrebs, 

weist ein beträchtliches Langzeitrisiko (für eine 
Krankheitswiederkehr) auf:
> 50 % aller Rezidive treten später auf als 5 Jahre nach der Diagnose
Nachdem das Risiko lange besteht, ist eine Verlängerung der vorbeugenden 
(=adjuvanten) Anti-Hormontherapie grundsätzlich sinnvoll

§ Aktueller Stand der Kunst:
Anti-Hormontherapie: Tamoxifen und Aromataseinhibitoren

• Wie ist die optimale Dauer der Behandlung?
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ABCSG-16 Fragestellung
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Standard-Therapie 5 Jahre Therapieverlängerung ???

Mehr als 50% der 
Rezidive treten erst 
nach 5 Jahren und 
später auf

Welche Therapie-Dauer bringt den besten Erfolg?

Jahre nach der Diagnose0 5 7 10 ?
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ABCSG-16 Studiendesign und Zahlen

3.484 Teilnehmerinnen
Postmenopausal, HR+, T1-3, N0/N+, M0
Rekrutierung in 75 Zentren in Österreich, 2004-2010; Sponsor AstraZeneca
Mittlere Nachbeobachtungszeit: 118 Monate

R 
1:1

Anastrozol
2 Jahre

Lokal-
therapie:
Operation 
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Radio-
therapie Anastrozol 5 Jahre

4-6 Jahre 
anti-hormonelle Therapie 

Tam

AI

Tam->AI
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ABCSG-16 Durchführung
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Standard-Therapie 5 Jahre +2

Jahre nach der Diagnose0 5 7 10 ?
+5

+ 5 Jahre
+ 2 Jahre

N= 1603 N= 1605
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ABCSG-16 Krankheitsfreies Überleben (DFS)

Zahl der
Events/Patienten

Hazard ratio
vs. 2 Jahre

P-
value

2 Jahre 335/1.603 0.99 (0.85, 1.15) 0.902

5 Jahre 335/1,605

(Zeit von 2 Jahren nach Randomisierung zum ersten DFS event)

73.6%
73.9%
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ABCSG-16 Knochenbrüche

6.3%

4.7% Zahl der
Frakturen/Patienten

Hazard ratio
vs. 2 Jahre P-value

2 Jahre 71/1,555 1.35 (1.00, 1.84) 0.052

5 Jahre 98/1,570
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ABCSG-16 Studienergebnis
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Standard-Therapie 5 Jahre

7 Jahre bringen das beste Ergebnis

Jahre nach der Diagnose0 5 7 10

+ 2 Jahre + 5 Jahre

+2
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Gemeinsam sind wir stark im Kampf gegen 
Brustkrebs!
§ Danke an unsere PatientInnen
§ ABCSG ÄrztInnen, KrankenpflegerInnen, Datenmanager, u.a. 

in 75 Zentren in ganz Österreich, Team der ABCSG 
Studienzentrale

§ Alle führenden SpezialistInnen haben an einem Strang 
gezogen und gemeinsam mit Patientinnen den 
Therapiestandard für die Welt verändert
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