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PRESSEINFORMATION
ABCSG 16 / S.A.L.S.A. Studienergebnisse im New England Journal of Medicine veroffentlicht

Wien, 29. Juli 2021. In der prospektiven Phase-Ill-Studie ABCSG 16 / S.A.L.S.A. wurden postmenopausale
Patientinnen mit Hormonrezeptor-positivem Brustkrebs im Verhdltnis 1:1 randomisiert, um entweder eine
zusatzliche zwei- oder flinfjahrige erweiterte adjuvante Anastrozol-Therapie nach den ersten fiinf Jahren der
adjuvanten endokrinen Therapie zu erhalten. Das krankheitsfreie Uberleben war der primire Endpunkt,
sekunddre Endpunkte waren das Gesamtiiberleben, die Zeit bis zum Auftreten eines kontralateralen
Brustkrebses, die Zeit bis zum Auftreten eines zweiten Priméarkarzinoms und die Rate der klinischen
Knochenbriiche. Die Studie endete im Juni 2020, nun wurden die Ergebnisse der Studie im New England Journal
of Medicine unter dem Titel ,Duration of Adjuvant Aromatase-Inhibitor Therapy in Postmenopausal Breast
Cancer” veréffentlicht .

In 75 Zentren in Osterreich wurden insgesamt 3.486 Frauen in die Studien eingeschlossen. Nach einem medianen
Follow-Up von 118 Monaten zeigten sich 670 DFS-Events (disease-free-survival Events) in der finalen Analyse,
335 in jedem Studienarm - es wurde damit kein Unterschied im krankheitsfreien Uberleben zwischen den beiden
Behandlungsdauern gefunden (HR=0.99, 95 % CI 0.85 bis 1.15; p=0.90). Es gab ebenfalls keinen Unterschied in
Bezug auf sekundare Endpunkte, und Subgruppenanalysen zeigten keinen Unterschied in einer bestimmten
Untergruppe. Das Risiko fir klinische Knochenfrakturen war in der 5-Jahres-Gruppe hoher als in der 2-Jahres-
Gruppe (HR=1.35, 95 % Cl, 1.00 bis 1,84, p=0.05), mit einer NNH (Number Needed to Harm) von 63 (95 % CI 32
bis 953).

Coordinating Investigator Univ.-Prof. Dr. Michael Gnant konkludiert aus diesen Ergebnissen der Studie ABCSG
16: ,Wir haben es geschafft, in einem kleinen Land wie Osterreich fast 3500 Patientinnen in diese wichtige Studie
einzuschlieRen, das war eine grofRartige Leistung. Mit diesem umfangreichen Patientenkollektiv konnten wir
eindeutig zeigen, dass postmenopausale Patientinnen mit hormonrezeptorpositivem Brustkrebs mit
durchschnittlichem Risiko nicht von einer verldngerten adjuvanten Hormontherapie mit Anastrozol liber eine
Gesamtbehandlungsdauer von 7 Jahren hinaus profitieren. Sie sollten daher von den Nebenwirkungen und dem
Frakturrisiko verschont werden, die mit einer Verlangerung der Behandlung (ber diese Dauer hinaus
einhergehen”.

Das luminale Mammakarzinom ist der bei weitem haufigste molekulare Subtyp dieses bei Frauen am haufigsten
auftretenden Malignoms,> wobei die Mehrzahl der Fille nach der Menopause auftritt. Trotz signifikanter
Ergebnisverbesserungen durch die adjuvante endokrine Therapie?, bleibt das Risiko fiir ein Krankheitsrezidiv
beim luminalen Mammakarzinom auf unbestimmte Zeit bestehen, wobei mehr als 50 Prozent der Rezidive nach
den ersten 5 Jahren auftreten.* Daher erscheint eine Verlingerung der Dauer der adjuvanten endokrinen
Therapie zwingend erforderlich,® und groRe klinische Studien haben dieses Konzept der Verldngerung der
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Behandlungsdauer sowohl mit Tamoxifen als auch mit Aromatasehemmern untersucht.® Generell gelten
Aromatasehemmer in den ersten 5 Jahren der adjuvanten Therapie als wirksamer als Tamoxifen,” eine
Alternative stellt jedoch die Sequenzierung von Tamoxifen und Aromatasehemmern dar.®° Es konnte bereits
gezeigt werden, dass nach einer anfanglichen Behandlung mit Tamoxifen Uber 5 Jahre eine zusatzliche
verldngerte Therapie das krankheitsfreie Uberleben im Vergleich zu Placebo (keiner verlingerten Behandlung)
um ca. 40 Prozent verbessert.!%'112 |m Gegensatz dazu ist der Nutzen einer Verlingerung der

Aromatasehemmer-Therapie liber 5 Jahre hinaus weniger gut belegt.'*4

Diese Studie konnte nun zum ersten Mal erganzend zu diesen bestehend wissenschaftliche Erkenntnissen zeigen,
dass eine Verlangerung der Aromatasehemmer-Therapie Uber Gesamtbehandlungsdauer von 7 Jahren (5+2
Jahren) hinaus keinen Verbesserung des krankheitsfreie Uberleben (DFS) fiir postmenopausale Patientinnen mit
hormonrezeptorpositivem Brustkrebs mit durchschnittlichem Risiko bringt und daher dieses Patientenkollektiv
im Bereich des luminalen Mammakarzinoms wahrscheinlich nicht von einer Verlangerung der Therapie profitiert.

ABCSG (Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group)

Seit Uiber 30 Jahren fiihrt Osterreichs groRte akademische Studiengruppe Austrian Breast & Colorectal Cancer
Study Group (ABCSG) unabhangig klinische Studien zum Mammakarzinom und kolorektalen Karzinom sowie zum
Pankreaskarzinom durch. Die Ergebnisse finden international groRte wissenschaftliche Anerkennung und haben
maRgeblich dazu beigetragen, die Heilungs- und Uberlebenschancen der Patientinnen zu verbessern. Allein in
Osterreich arbeitet die ABCSG mit zahlreichen Zentren und hunderten Prifirztlnnen zusammen, weltweit
gesehen sind es bei internationalen Kooperationen mehrere Tausend. Bislang nahmen mehr als 29.000
Patientlnnen an klinischen Studien der ABCSG teil. Die Publikationen und weitere Informationen finden Sie unter
www.abcsg.at in der Rubrik Veréffentlichungen.
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