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Studie: MOMENTUM

(Molecular Mechanisms of Therapy resistant breast cancer)

Studientyp: Prospektive, nicht interventionelle transnationale Registerstudie mit
integrierter Biomaterialsammlung

Laufzeit: seit: Q2 2026 Status: in Vorbereitung
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DornhofstraRe 10
63263 Neu Isenburg
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E-mail: maria.hufnagel@sana.de

Verantwortlich: Dr. med. Maria Hufnagel
(Sana Klinikum Lichtenberg, Chefarztin des Brustzentrum)

Ziel der Studie: Sie hat zum Ziel Patientinnen/Patienten mit eBC und
relevanten, klinischem Residualtumor nach NACT sowie
Patientinnen/Patienten mit metastasiertem Brustkrebs (mBC) und
Progression unter/nach Systemtherapie liber den zeitlichen Verlauf
zu begleiten. Die registrierten Informationen aus dem klinischen
Verlauf sollen mit Untersuchungen von longitudinalen Biomaterialien
(Tumorgewebe/Blut) korreliert werden. Dabei sollen klinische Daten
zu Therapien und Uberleben unter dem Gesichtspunkt von
Tumorheterogenitdt und Veranderungen von molekularen Biomarker
Profilen iiber den zeitlichen Verlauf der Erkrankung systematisch
analysiert werden.
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Einschlusskriterien: 1) Patientinnen/Patienten mit eBC und relevantem klinischem

Residualtumor nach NACT oder Fernrezidiv unter/nach (neo-
)adjuvanter Therapie oder mit primdr mBC und Progression nach
mindestens einer Linie Systemtherapie

2) Weibliche und Mannliche Patientnnen ab 18 Jahre

3) Teilnahme ist unabhdngig von histologischen Eigenschaften
(duktale, lobuldre, andere Differenzierungen) und unabhdngig vom
Brustkrebssubtyp (luminal A, luminal B, HER2-positiv, TNBC) moglich
4) Unterzeichnete schriftliche Einverstandniserklarung

5) Die Teilnahme an anderen, auch interventionellen Studien ist
moglich. (Einbringung in das COGNITION Guide moglich)

Ausschlusskriterien: 1) ohne Histologische Sicherung

Studienablauf:

2) Keine Systemtherapie fiir die Brustkrebserkrankung durchgefiihrt
3) Entnahme von Gewebeproben nicht moglich

4) Physische/psychische Beeintrichtigungen oder Komorbiditaten,
die eine adaquate Studienteilnahme nicht zulassen

SETTING 1
(nach NACT)

SETTING 2
(mBC nach Therapie eBC)

SETTING 3
(de novo mBC)

Erstdiagnose opP Metastasierung Progression Progression

Neoadjuvant
Th::aapi’eu(vh:: C?I') Adjuvante Therapie Therapie im metastasierten Setting

Follow Up Erfassung iiber 5 Jahre

| Dokumentation erfolgt durch die Studienverantwortlichen |
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Fiir eingeschlossene Patienten mit triple-negativem oder HER2-positivem Karzinom
Panel-Sequenzierung des Tumors durch das Institut fiir Pathologie der Uniklinik Marburg

(Prof. Denkert)
Bei Vorliegen einer pathogenen Mutation in einem ,,druggable target” kann der

Patientin/dem Patienten eine
Teilnahme an der Therapiestudie ,,COGNITION-Guide” empfohlen werden.

Studienablauf und Design:

s
Genomics guided targeted post-necadjuvant therapy in ‘\em’ﬂ' :
patients with early breast cancer - a multicenter, open- L . /
COGNITION label, umbrella phase-ll study fone ( Post: Tum
GUIDE b
e - COGNITION-GUIDE - Modul Therapie = gon | ) |"'°n.;";.;."“'” = Soque
Studien-Typ: offene, multizentrische, Phase Il Umbrella Studie —_ Atezolizumab (PD-L1)

Indikation: Friher, Hochrisiko-Brustkrebs mit non-pCR nach NACT und
abgeschlossener Primarbehandlung (incl. OP und post-necadjuvanter
Standardtherapie)

Sponsor: Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ) (
— Inavolisib (PI3K) ‘ N C—l—

Ipatasertib (AKT)

Ziel der S}ud.ie: Verbessgrung des invasiven krankheitsfreien Uberlebens (iDFS) | Leiter der klinischen Studie
durch zusatzliche, zielgerichtete post-neoadjuvante Therapie Prof. Dr. Andreas Schneeweiss
¥ Brustkrebs Stadium | - Ill t Prof Dr. Peter Lichter

¥ Tumormaterial (nach NACT, fresh frozen oder FFPE Gewebe) Prof. Dr. Richard F. Schlenk

¥ TNBC oder HER2-pos. BC mit non-pCR (nicht ypTO/is ypNO) oder

¥ HR-pos./ HER2-neg. BC mit non-pCR und CPS-EG score

2 3 und ypNO od
zzﬂgd §EN+0 . - Observation* AstraZeneca lg GILEAD

Nur Patienten ohne Abemaciclib-Indikation! “Biomarker-negative or nebilly to conduct
molecular profiling




