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Введение
В клинической практике ранние стадии рака молочной 

железы (РМЖ) подразделяются на подгруппы на основе 
экспрессии рецепторов эстрогена (ER), прогестерона (PR) 
и HER2. Опухоли классифицируются как ER- и (или) 
PR-позитивные, НЕR 2-позитивные и трижды негатив-
ные (ТНРМЖ). Примерно половина HER-позитивных 
опухолей являются также ER-позитивными. Подраз-
деление на эти категории влияет на выбор системного 
лечения. Большинство пациентов с ЕR-позитивными 
опухолями являются кандидатами для адъювантной 
эндокринотерапии.

Исторически сложившееся пороговое значение в 1 % 
экспрессии эстрогеновых рецепторов для обоснования 
назначения эндокринотерапии остается спорным. Различ-
ные исследования свидетельствуют о том, что опухоли 
с экспрессией эстрогеновых рецепторов от 1 до 9 % при 
иммунногистохимическом исследовании, составляющие 
менее 2 % всех ER-позитивных случаев РМЖ, обладают 
менее благоприятным прогнозом, чем ER-позитивные опу-
холи с экспрессией более 10 %, а ответ на неоадъювантную 
химиотерапию у них почти такой же, как при ТНРМЖ [1]. 

Однако другие крупные ретроспективные исследования 
свидетельствуют о том, что отдаленные результаты ле-
чения опухолей с экспрессией ER от 1 до 9 % оказались 
промежуточными между истинно ER-негативными и ER-
позитивными случаями РМЖ с экспрессией более 10 % [2]. 
Мнения экспертов панели St Gallen 2021 разделились 
поровну в вопросе об оптимальном пороговом значении 
экспрессии рецепторов эстрогена для назначения эндо-
кринотерапии. Определение гистологической степени 
злокачественности (grade), пролиферации (индекс Ki‑67) 
и мультигенных сигнатур характеризуют гетерогенность 
ER-позитивных случаев раннего РМЖ и используются 
в качестве прогностических маркеров риска рециди-
ва. ER-позитивный РМЖ иногда классифицируется как 
«люминальный А-подтип» (высокая степень дифферен-
цировки – G1, меньшее значение Ki‑67, высокий уровень 
экспрессии ER/PR) или «люминальный В-подтип» (низкая 
степень дифференцировки – G3, высокий показатель 
Ki‑67 [выше 30 %], низкий уровень экспрессии ER/PR), 
которые имеют определенную тенденцию к корреляции 
с геномными факторами риска. По-прежнему сохраняют-
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РЕЗЮМЕ
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ся разногласия о точных пороговых значениях индекса 
Ki‑67, которые определяют необходимость назначения 
химиотерапии или отказ от ее использования. В основном 
панель поддерживает недавние рекомендации рабочей 
группы по Ki‑67, полагающей, что пациенты с индексом 
Ki‑67 ниже 5 % не нуждаются в назначении адъювантной 
химиотерапии, в то время как пациенты с опухолью с ин-
дексом Ki‑67 более 30 % нуждаются в химиотерапии [3]. 
Однако проблема заключается в том, что большинство 
ранних ER-позитивных случаев РМЖ попадает в серую 
зону между этими двумя крайними значениями. Про-
ведя опрос, панель экспертов St. Gallen 2021 не смогла 
согласовать пороговое значение Ki‑67 между 10 и 25 % 
для рекомендации адъювантной химиотерапии при ER+ 
HER2-раке молочной железы. Большая часть экспертов 
полагают, что такое пороговое значение просто неиз-
вестно (рис. 1).

Адъювантная эндокринотерапия
Панель экспертов St Gallen 2021 поддерживает при-

менение тамоксифена или ингибиторов ароматазы в те-
чение 5 лет для ER-позитивного рака молочной железы 
I стадии. При N+-опухолях панель экспертов рекомендует 
продлить время лечения до 10 лет. Для женщин в преме-
нопаузе c РМЖ высокого риска, которые первоначально 
получали тамоксифен в комбинации с овариальной су-
прессией в течение 5 лет, панель экспертов поддерживает 
расширенную терапию с продолжением применения 
тамоксифена или ингибиторов ароматазы (если женщина 
достигла менопаузы или в комбинации с овариальной 
супрессией). Многие эксперты признают, что у женщин 
с РМЖ среднего риска эффект от продления лечения более 
7,5–8,0 года может быть ничтожно мал. Панель экспертов 
проголосовала против использования молекулярной 
диагностики для решения о необходимости продления 
адъювантной эндокринотерапии.

В связи с тем, что увеличение периода наблюдения 
за результатами исследований SOFT и TEXT продемон-
стрировало сохраняющуюся пользу от применения овари-
альной супрессии в группе пременопаузальных женщин 
с ER-позитивным РМЖ, панель‑2021 склоняется к тому, 
чтобы рекомендовать овариальную супрессию молодым 

пациенткам (табл. 1), при этом отмечая важность участия 
пациенток в этом выборе в связи с тем, что овариальная 
супрессия может вызывать значительные побочные эф-
фекты [4]. Панель экспертов поддерживает применение 
овариальной супрессии при РМЖ II стадии и более, осо-
бенно в группе женщин моложе 40 лет, при опухолях 
высокой степени злокачественности, высоком индексе 
Ki‑67, высоком риске согласно геномным сигнатурам. 
При этом многие эксперты считают необходимым ис-
пользование овариальной супрессии даже при РМЖ T1cN 0 
с теми же прогностическими характеристиками. У пре-
менопаузальных женщин, нуждающихся в адъювантной 
химиотерапии ER-позитивного РМЖ, панель экспертов 
также рекомендует применение овариальной супрессии.

В 2020 году были получены краткосрочные результаты 
трех рандомизированных испытаний адъювантного при-
менения ингибиторов циклин-зависимых киназ 4 или 6 
(CDK 4/6) в комбинации со стандартной эндокринотера-
пией у женщин с ER-позитивным РМЖ II или III стадии. 
Из них исследования PALLAS и PENELOPE-b не показали 
улучшения показателей безрецидивной выживаемости 
(DFS), тогда как в исследовании MONARCH-E приме-
нение абемациклиба привело к улучшению DFS при 
небольшом (2,5 года) периоде наблюдения [5–7]. На се-
годняшний день нет никаких известных клинических 
или характеризующих опухоль факторов, объясняю-
щих эти различия. Мнения панели экспертов раздели-
лись в вопросе, нужно ли рекомендовать применение 
абемациклиба в адъювантном режиме. Незначительное 
большинство экспертов поддержали применение абема-
циклиба при поражении четырех и более лимфоузлов, 
тогда как незначительное большинство проголосовало 
против применения абемациклиба при РМЖ II или III 
стадии. Исследование NATALE – четвертое адъювантное 
испытание ингибиторов CDK 4/6 (рибоциклиб) с более 
длительными (3 года) сроками лечения. Для объектив-
ной оценки результатов исследования необходим более 
длительный период наблюдения.

Неоадъювантная эндокринотерапия
Все больший интерес вызывает использование эндо-

кринной неоадъювантной терапии для лечения эстроген-
позитивных опухолей. Первые ранние исследования 
свидетельствуют о сходной частоте клинических ответов 
на фоне неоадъювантной эндокринной терапии и химио-
терапии [8, 9], хотя при ER+ РМЖ не удается достичь час-
тоты pCR более 5–10 % ни с помощью эндокринотерапии, 
ни с помощью химиотерапии [10]. Панель рекомендует 
использовать неоадъювантную эндокринотерапию у па-
циентов с опухолями с низким геномным риском и низкой 
степенью злокачественности. Таким образом, в качестве 
метода определения оптимальной тактики неоадъювант-
ной терапии может выступать геномное исследование 
трепан-биоптатов опухоли. Эксперты также рекомендуют 
определять уровень Ki‑67 исходно и на фоне проводимого 
лечения для оценки эффективности неоадъювантной 
эндокринотерапии, хотя практическая применимость 
этого в настоящее время остается неясной.

Рисунок 1. Пороговые значения Ki‑67 для проведения адъювантной 
химиотерапии при ER-позитивном / HER2-негативном раке молочной 
железы с N0 (числа представляют собой процент экспертов St. Gallen, 
одобряющих уровень Ki‑67).
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Учитывая, что почти у 90 % постменопаузальных паци-
ентов с ER+ / HER2 – РМЖ, получавших неоадъювантную 
эндокринотерапию в течение 3–8 месяцев, определяется ре-
зидуальная опухоль в молочной железе или в региональных 
лимфатических узлах, в последние годы предпринят ряд 
испытаний различных ингибиторов, направленных на пре-
одоление резистентности к эндокринотерапии (табл. 2). 
В исследовании LORELLI оценивается ингибитор PI3-
киназы препарат таселисиб в комбинации с ингибиторами 
ароматазы. В нескольких испытаниях исследуется эффек-
тивность ингибиторов CDK 4/6 в комбинации с ингиби-
торами ароматазы – Neopal, PALLET, Neo-MONARCH 
[11–13], ингибиторами mTOR – эверолимусом [14].

Выбор адъювантной терапии часто определяется раз-
мером резидуальной опухоли после неоадъювантного 
лечения. Пациенты, достигающие pCR после стандартной 
неоадъювантной терапии, должны продолжать стандартную 
адъювантную эндокринотерапию. Большинство женщин 
с ER-позитивным раком с минимальной резидуальной опу-
холью (ypT1N0) должны получать адъювантную эндокрино-
терапию. Пациенты с большими резидуальными опухолями 
после неоадъювантной эндокринотерапии (опухоль более 

5 см, метастатические резидуальные лимфоузлы), с небла-
гоприятными биологическими характеристиками опухоли 
(высокая степень злокачественности, высокий геномный 
риск) должны получать адъювантную химиотерапию.

Показания к адъювантной химиотерапии ER-
позитивного РМЖ

Использование геномных сигнатур способствовало 
индивидуализации лечения и возможности принятия 
биологически обоснованных решений о целесообразности 

Таблица 1
Системная терапия ER-позитивного HER2-негативного РМЖ

Стадия
Вид 

и продолжительность 
эндокринотерапии*

Овариальная супрессия Химиотерапия

Пременопауза Постменопауза

I стадия

T1ab Ингибиторы ароматазы 
или тамоксифен, 5 лет Нет Нет Нет

Т1с Ингибиторы ароматазы 
или тамоксифен, 5 лет

Рассмотреть овариальную супрессию 
в комбинации с ингибиторами 

ароматазы / тамоксифеном для группы 
высокого риска, особенно у пациентов, 
нуждающихся в химиотерапии, моложе 
40 лет, с опухолями высокой степени 
злокачественности или среднего 

геномного риска (риск рецидива 16–25 
баллов)

Рассмотреть для опухолей 
с благоприятными 
биологическими 

характеристиками, если 
не используете подавление 

функции яичников***
Да, для менее благоприятных 

опухолей

Нет, при благоприятных 
характеристиках 

опухоли***

Да, при менее 
благоприятных опухолях

II стадия

N0 
(отсутствие 
поражения 
лимфоузлов)

Рассмотреть 
продленную терапию**, 
особенно после 5 лет 

тамоксифена

Овариальная супрессия и ингибиторы 
ароматазы / тамоксифен для 

группы высокого риска, особенно 
при необходимости применения 
химиотерапии, возрасте до 40 лет, 
высокой степени злокачественности 
или среднего геномного риска (риск 

рецидива 16–25 баллов)

Рассмотреть для опухолей 
с благоприятными 

характеристиками, если 
не используете подавление 

функции яичников***
Да, для менее благоприятных 

опухолей

Нет, при благоприятных 
характеристиках 

опухоли***

Да, при менее 
благоприятных опухолях

N1 (1–3 
пораженных 
лимфоузлов)

Продленная терапия** Овариальная супрессия и ингибиторы 
ароматазы / тамоксифен

Рассмотреть при опухолях 
с благоприятными 

характеристиками***

Да, при менее благоприятных 
характеристиках

Нет, для опухолей 
с благоприятными 
характеристиками

Да, для менее 
благоприятных 

опухолей

III стадия Продленная терапия** Овариальная супрессия и ингибиторы 
ароматазы / тамоксифен Да Да

Примечание: * – исторически панель Сан-Галлен поддерживает применение ингибиторов ароматазы в группе опухолей высокого риска 
согласно стадии по T и N, степени злокачественности и индексу Ki‑67; ** – продленная терапия подразумевает 10 лет лечения, несмотря 
на то что некоторые исследования показывают, что 10 лет могут не принести пользы, превышающей ту, которая наблюдается при 7,5–8,0-лет-
ней эндокринотерапии; *** – стратификация риска:
•	 благоприятные характеристики: низкая или промежуточная степень злокачественности, низкий Ki‑67 и (или) низкий риск согласно геном-
ным сигнатурам (например, риск рецидива ≤ 25 [при вовлечении лимфоузлов] или 16–25 [при отсутствии вовлечения лимфоузлов] или 
низкий риск по MammaPrint);

•	 менее благоприятные характеристики: промежуточная или высокая степень злокачественности, высокий Ki‑67 и (или) высокий риск со-
гласно геномным сигнатурам (например, риск рецидива выше 25 или высокий согласно MammaPrint);

•	 панель экспертов рекомендует применение антрациклинов и таксанов в адъювантном лечении III стадии ER-положительных опухолей; 
при I или II стадии панель экспертов разделилась между таксансодержащей химиотерапией (например, ТС, 44 %), антрациклинсодер-
жащими режимами (например, АС, 14 %) и антрациклин-таксансодержащей химиотерапией (42 %).

Таблица 2
Недавние исследования II фазы, в которых исследуются 

таргетные методы лечения в условиях неоадъювантной терапии 
для преодоления эндокринной резистентности

Ингибиторы PI3K Ингибиторы ароматазы ± 
таселисиб LORELLI

Ингибиторы CDK 4/6

Ингибитор ароматазы ± 
палбоциклиб NeoPalAna, PALLET

Ингибитор ароматазы ± 
абемациклиб Neo-MONARCH

Ингибитор ароматазы ± 
рибоциклиб против 
химиотерапии

CORALEEN
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использования химиотерапии в дополнение к эндокрино-
терапии для женщин с ER-позитивным HER2-негативным 
ранним РМЖ. Продолжающийся анализ исследований 
TAILORx, RxPONDER, MINDACT и схожих исследова-
ний, в которых решение о химиотерапии основывалось 
на данных геномного анализа, явно повлияло на реко-
мендации панели экспертов об адъювантной химиоте-
рапии ER-позитивного РМЖ [15–17]. Основываясь на эти 
исследования, панель проголосовала против рутинного 
использования адъювантной химиотерапии у постмено-
паузальных женщин с РМЖ I или II (1–3 метастатических 
лимфоузла) стадий, который, по данным геномных сиг-
натур, относится к более низкому риску (риск рецидива ≤ 
25 или низкий риск по другим сигнатурам), таблица 1.

Cигнатуры генной экспрессии не являются повсемест-
но доступными, и поэтому оценка индекса Ki‑67 служит 
суррогатным маркером определения степени пролифе-
рации и биологического риска для многих пациентов, 
особенно в сочетании с такими полуколичественными 
показателями, как степень злокачественности, ER, PR 
и HER2. Учитывая высокий уровень доказательности для 
клинического применения, продемонстрированный при 
использовании геномных сигнатур при ER-позитивном 
РМЖ, и спорность в определении пограничных значений 
как самих ER, так и Ki‑67, определение индекса Ki‑67 
остается необходимой, но менее доказанной стратегией 
определения роли адъювантной химиотерапии у женщин 
с ER-позитивным РМЖ. Панель экспертов убеждена 
в важности доступа пациентов по всему миру к важным 
и развивающимся методам молекулярного анализа для 
оптимального контроля за РМЖ и определения страте-
гий лечения.

Формулировка рекомендаций для пременопаузаль-
ных женщин ранних стадий и группы низкого риска, 
согласно геномным сигнатурам, является более затруд-

нительной, хотя подгрупповой анализ каждого из этих 
испытаний формально показал, что пременопаузаль-
ные женщины получают выигрыш от химиотерапии. 
Дилемма в понимании каждого из этих испытаний 
заключается в смешанном эффекте подавления функ-
ции яичников, вызванном химиотерапией, что явля-
ется частым следствием адъювантной химиотерапии 
у женщин в пременопаузе и, как известно, снижает 
вероятность рецидива. Вопрос заключается в том, на-
сколько снижение риска рецидива в группе пременопа-
узальных женщин с ER-позитивным РМЖ, получавших 
химиотерапию, зависит от ее цитотоксического эффекта, 
и насколько – от овариальной супрессии, вызванной 
химиотерапией. Анализ пользы от химиотерапии в под-
групповом анализе исследования TAILORx в разных 
возрастных группах пременопаузальных женщин (до 40, 
40–45 и 45–50 лет) подтверждает эту гипотезу, так как 
предполагаемая ограниченность пользы химиотерапии 
в группе самых молодых женщин может быть объ-
яснена неспособностью химиотерапии индуцировать 
преждевременную менопаузу. Другой косвенный аргу-
мент исходит из знания того, что подавление функции 
яичников при прямом вмешательстве (с использованием 
аналогов ГН-РГ или овариэктомии) дает пользу, величи-
на которой растет с увеличением клинического риска, 
что показано в STEPP-анализе исследований SOFT 
и TEXT [18]. Поэтому возможно, что применение более 
серьезных стратегий лечения, чем тамоксифен, таких как 
использование ингибиторов ароматазы в комбинации 
с овариальной супрессией, обеспечит выигрыш, схожий 
с эффектом химиотерапии.

Единственной возможностью завершить эти спо-
ры является проведение большого адъювантного ис-
следования, полностью посвященного пременопау-
зальным пациенткам, для определения, добавляет ли 
адъювантная химиотерапия особую пользу к эффекту 
оптимальной эндокринотерапии при наличии благо-
приятных показателей сигнатур генной экспрессии. 
В отсутствие прямых ответов на этот вопрос, три чет-
верти экспертов панели считают, что как минимум 
половина эффекта химиотерапии связана с вызываемой 
ею овариальной супрессией. Эти впечатления повлияли 
на рекомендации панели экспертов (табл. 1). У пре-
менопаузальных женщин с N0 и 16–25 баллами риска 
рецидива (Oncotype DX или признакам низкого риска 
согласно другим геномным сигнатурам) три четверти 
панели экспертов проголосовало за использование эн-
докринотерапии, в том числе половина предпочитала 
использование овариальной супрессии, тогда как лишь 
четверть поддержала использование химиотерапии 
с одновременной или последующей эндокринотерапией 
(рис. 2). У пременопаузальных женщин с метастазами 
в 1–3 аксиллярных лимфоузлах и риском рецидива ≤ 
25 (Oncotype) или признаками низкого риска по другим 
геномным сигнатурам панель экспертов разделилась 
между рекомендацией овариальной супрессии плюс 
эндокринотерапии против рекомендации химиотерапии 
плюс эндокринотерапии (рис. 3).

1.	 Тамоксифен: 22,45 %.
2.	 Овариальная супрессия + тамоксифен и (или) ингибиторы 

ароматазы: 53,06 %.
3.	 Химиотерапия и эндокринная терапия: 24,49 %.

Воздержались: 8.

Рисунок 2. Рекомендуемое экспертами (St Gallen, 2021) адъювант-
ное лечение пременопаузальных пациентов с ER+ / HER2– РМЖ N 0 
и шкалой риска по Oncotype DX 16–25 или других геномных сигнатур 
более низкого риска.
Примечание: CФЯ – супрессия функции яичников; ЭТ – эндокрино-
терапия; ХТ – химиотерапия.
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Пока нет убедительных данных, подтверждающих 
использование геномных сигнатур для определения роли 
адъювантной химиотерапии при ER-позитивном РМЖ 
III стадии. Историческим стандартом является приме-
нение адъювантной химиотерапии. Панель экспертов 
поддерживает назначение адъювантной химиотерапии 
при раке III стадии, включая дольковый РМЖ (табл. 1). 
Около половины экспертов высказали озабоченность 
относительно использования геномных сигнатур у па-
циентов с опухолями высокого риска, такими как pT3N1, 
или с метастатическим вовлечением более трех лимфоуз-
лов, так как в данных группах пациентов использование 
химиотерапии рекомендуется независимо от данных 
геномного анализа (рис. 4, 5). Только в случае биологи-
ческих характеристик очень низкого риска – Oncotype DX 
менее 11, низкой степени злокачественности (G1) с Ki‑67 
менее 10 % – значительная часть панели полагает, что 
химиотерапия может быть опущена даже при III стадии 
ER-положительного РМЖ.

Панель экспертов отметила, что использование геном-
ного тестирования не является повсеместно доступным 
для всех пациентов. По всему миру врачи часто исполь-
зуют высококачественное патоморфологическое иссле-
дование, основанное на степени злокачественности (G), 
уровне Ki‑67 и количественных оценках ER и PR для 
деления опухолей на группы высокого и низкого риска. 
При этом в случае более низкого риска проводится эндо-
кринотерапия без использования химиотерапии в связи 
с тем, что химиотерапия вряд ли будет иметь большое 
клиническое значение, особенно у постменопаузальных 
пациентов.

Заключение
Практически всем пациенткам с инвазивным раком 

молочной железы рекомендовано проведение адъювант-

ной системной терапии. Порог для назначения лечения 
является очень низким даже в случае негативных лим-
фоузлов. Эксперты рекомендуют проведение адъювант-
ной эндокринотерапии практически всем женщинам 
с эстроген-позитивными опухолями с наличием микро-
инвазивного компонента размером от 1 мм и больше для 
уменьшения риска метастазирования, рецидива и по-
явления контралатеральной опухоли.

В последние несколько лет появляется все больше 
данных о пользе геномных тестов в качестве предикто-
ров чувствительности опухоли к адъювантной терапии 
и лучших отдаленных результатов от ее применения при 
ранних стадиях ER+/HER2– ранних опухолей молочной 
железы. Использование таких сигнатур в клинической 
практике резко снизило частоту назначения химиотера-
пии при люминальных подтипах рака молочной железы 
без отрицательного влияния на отдаленные клиниче-
ские результаты. В своем обсуждении панель экспертов 
отметила публикацию результатов многолетних про-
спективных исследований, основанных на таких тестах, 
включая новые данные об их использовании как в случае 
с негативными лимфоузлами (pN0), так и в случае с огра-
ниченным метастатическим поражением лимфоузлов 
(от одного до трех). Рассмотрев окончательные данные 
проспективных исследований, эксперты отдали предпо-
чтение тестированию геномного риска в подавляющем 
большинстве случаев, когда рассматривается вопрос 
о назначении адъювантной химиотерапии до эндокри-
нотерапии у пациентов с ER+ / HER2– опухолями, при 
клинических cN0 и патоморфологических pN1 (но не при 
pN2 или более высоких стадиях, когда химиотерапия 
является стандартом лечения).

Сигнатуры генной экспрессии являются повсеместно 
доступными для всех онкологов или пациентов, и поэтому 
оценка индекса Ki‑67 по необходимости служит суррогат-
ным маркером для определения степени пролиферации 
и биологического риска для многих пациентов, особенно 
в сочетании с такими полуколичественными показате-
лями, как степень злокачественности, ER, PR и HER2. 
Учитывая высокий уровень доказательности для кли-
нического применения, продемонстрированный при ис-
пользовании геномных сигнатур при ER-положительном 
РМЖ, и трудности в определении пограничных значений 
для лечения, определение индекса Ki‑67 будет оставаться 
необходимым, но менее доказанным методом определе-

1.	 Да: 96,43 %.
2.	 Нет: 3,57 %.

Воздержались: 1.

1.	 Да: 67,92 %.
2.	 Нет: 32,08 %.

Воздержались: 0.

1.	 Химиотерапия и пероральная эндокринная терапия: 30,19 %.
2.	 Подавление функции яичников и пероральная эндокринная 

терапия: 16,98 %.
3.	 Любой подход к лечению является разумным, но предпочтение 

отдастся химиотерапии: 26,42 %.
4.	 Любой подход к лечению является разумным, но предпочтение 

отдастся эндокринной терапии: 26,42 %.

Воздержались: 4.

Рисунок 3. Рекомендуемое экспертами (St Gallen, 2021) адъювантное 
лечение пременопаузальных женщин с ER+ / HER– РМЖ с 1–3 мета-
статическими лимфоузлами и шкалой риска менее 25 или других 
геномных сигнатур низкого риска.

Рисунок 4. Независимо от опыта и резуль-
татов испытаний ADAPT, MINDACT, TAILORx 
и RxPONDER, включавших пациентов с ранним 
ER+ РМЖ, является ли предпочтительным лечение 
химиотерапией с эндокринотерапией, в от-
личие от одной эндокринотерапии, у постме-
нопаузальных пациентов с III стадией ER+ РМЖ?

Рисунок 5. Независимо от опыта и результатов 
испытаний ADAPT, MINDACT, TAILORx и RxPONDER, 
включавших пациентов с ранним ER+ РМЖ (T1–2N0 
или T1–2N+ с поражением не более трех лим-
фоузлов), является ли предпочтительным лечение 
химиотерапией + эндокринотерапией, в отличие 
от одной эндокринотерапии, у пациентов с очень 
высокой стадией (N 3 [10 и более метастатических 
лимфоузлов] или T3N 2 ER+ / HER2– РМЖ?
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ния роли адъювантной химиотерапии в лечении многих 
женщин с ER-положительным РМЖ. Панель экспертов 
убеждена в важности доступа пациентов по всему миру 
к важным и развивающимся методам молекулярного ана-
лиза для оптимального контроля за РМЖ и определения 
стратегий лечения.

Выводы
1.	 Практически всем пациентам с инвазивным раком 

молочной железы рекомендовано проведение адъ-
ювантной системной терапии. Порог для назначе-
ния лечения является очень низким даже в случае 
негативных лимфоузлов. Эксперты рекомендуют 
проведение адъювантной эндокринотерапии женщи-
нам с эстроген-рецептор-позитивными опухолями 
с наличием микроинвазивного компонента размером 
от 1 мм и более для уменьшения риска метастази-
рования, рецидива и появления контралатеральной 
опухоли.

2.	 Панель экспертов поддерживает применение тамок-
сифена или ингибиторов ароматазы в течение 5 лет 
для ER-позитивного РМЖ I стадии. При pN+-опухолях 
панель экспертов рекомендует продлить время лече-
ния до 10 лет. Для женщин в пременопаузе, которым 
проведена овариальная супрессия в комбинации с те-
рапией тамоксифеном по поводу заболевания группы 
высокого риска в течение 5 лет, панель экспертов 
поддерживает продление терапии с продолжением 
применения тамоксифена или ингибиторов ароматазы 
(если женщина достигла менопаузы или в комбинации 
с овариальной супрессией).

3.	 Эксперты St Gallen 2021 рекомендовали тестирование 
геномного риска в случаях, когда рассматривается 
вопрос о назначении адъювантной химиотерапии 
до адъювантной эндокринотерапии у пациентов с ER+ / 
HER2– РМЖ при pN0 или pN1 (но не при pN2 и бо-
лее высоких стадиях, когда химиотерапия является 
стандартом лечения).

4.	 Несмотря на спорность в определении пограничных 
значений ER и Ki‑67, определение индекса Ki‑67 в со-
четании с оценкой гистологической злокачественности 
(G) и экспрессии ER, PR будет оставаться необходимой 
стратегией определения роли адъювантной химиоте-
рапии у женщин с ER-позитивным РМЖ.
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