Sana Klinikum Brustzentrum und

Offenbach Gynakologisches Krebszentrum
it | Zertifiziertes 5522 | zertifiziertes i | Zentifsierte
stlsssg!ém; Brustkrebszentrum QJ&&:M,; Gynikologisches Krebszentrum DKGBC‘HA,; an:'koiosf‘hi

= OncoNet

Rhein-Main

www.onconetrheinmain.com

Aktuelle Therapiestudien in der Klinik fiir Gynakologie und Geburtshilfe Sana

Klinikum Offenbach GmbH
Stand 07.07.2021

Primares Mammakarzinom

KEYNOTE-756

Eine randomisierte, doppelblinde Phase-llI-Studie von Pembrolizumab im Vergleich zu Placebo in Kombination mit einer
neoadjuvanten Chemotherapie und einer adjuvanten endokrinen Therapie fir ER* / HER2™ Brustkrebs im Friihstadium mit
hohem Risiko

Wichtige Einschlusskriterien:
»  Ménner und Frauen = 18 Jahre
»  Zentral bestatigtes ER-pos, HER2-negatives
Mammakarzinom (Grade 3)
»  Primartumor kann T1-T2 mit nodaler Beteiligung oder T3-T4
mit/oder ohne nodale Beteiligung sein
»  Therapie naive Patientinnen

Invasives, duktales Mammalkarzinom
T2, cN1-cN2, oder T3-T4, eNO-cN2
ER+/HER2- Grad 3 (zentral hestarigt)

Keine Vorbehandlung

Primares Mammakarzinom

HER2neg;ER pos.

' "

Pembrolizumah 200 mg g3w, 4 Zyklen Placebo g3w. 4 Zyklen

+ Paclitaxel 80 mg/m? qlw, 12 Zyklen + Paclitaxel 80 mg/m* qlw, 12 Zyklen

| 1
Pembrolizumah 200 mg g3w Placeho g3w
+ Doxoruhicin 60 mg/m? + Doxorubicin 60 mg/m*
oder Epirubicin 100 mg/m? g3w oder Epirubicin 100 mg/m? q3w
+ Cyclophosphamid 600 mg/m?* g3w + Cyclophosphamid 600 mg/m® g3w
4 Zykden 4 Zyklen

N . A

2 2

Pembrolizumahb 200 mg 3w , 9 Zyklen
+ endokrine Therapie bhis zu 10 Jahre

) [

Placeho q3w , 3 Zyklen
+ endokrine Therapie bis zu 10 Jahre

l_l_'

( Nachbeobachtung: Uberleben, Sicherheit und Vertriaglichkeit J

Es werden ca. 1,140 Patienten in dig Studie eingeschlossen
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Primares Mammakarzinom

ADAPTcycle

Adjuvanter dynamischer Marker - Angepasster, personalisierter Therapievergleich:
endokrine Therapie plus Ribociclib versus Chemotherapie bei mittelschwerem HR + / HER2- Brustkrebs im Frihstadium

Wichtige Einschlusskriterien:
»  Frauen = 18 Jahre

menopausaler Status

Karzinom

»  entweder (post) menopausaler oder pra-

» Her2-negatives, HR-positives Mamma-

Der Tumortyp ist kategorisiert in eine der folgenden Klassifikationen,
um intermediate risk —Kategorie zu erfiillen:

*» ¢/pNO, RS = 25 with luminal-B-like (Ki-67 220% or G3) or c/pT2-4
without endocrine response (post-endocrine KI-67 > 10 %)
« ¢/pN1, RS< 25 without endocrine response (post-endocrine KI-67>10 %)

»  neoadjuvante oder adjuvante Behandlung » ¢/pNO, RS > 25 with luminal-B-like (Ki-67 220% or G3) or c/pT2-4 with

endocrine response (Ki-67 < 10 %)

» ¢/pN1, RS > 25 with endocrine response (Ki-67 < 10 %)
» ¢/pN2-3, RS < 25 with endocrine response (Ki-67 < 10 %).
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Primares Mammakarzinom

SASCIA

Eine Phase-lll-Studie zur postneoadjuvanten Behandlung mit dem Antikérper-Konjugat
Sacituzumab Govitecan (SG) bei Mannern und Frauen mit frihem, HER2-negativ Brustkrebs und hohen
Riickfallrisiko nach einer Standardbehandlung im neoadjuvanten Setting.

Wichtige Einschlusskriterien:

»  Alter 218 Jahre

»  Her2-negatives Mamma-Karzinom

»  Pat. mit invasivem Resttumor nach neoadjuvanter Behandlung und hohem
Ruckfallrisiko. Definition:
-HR-negativ: Jeglicher invasiver Resttumor >ypT1mi
-HR-positiv: CPS+EG-Score = 3 od. CPS+EG-Score 2 und ypN+ unter
Verwendung des lokalen ER-Status und des Gradings

»  Strahlentherapie sollte abgeschlossen sein

NACT

-TNBC

according to local guidelines.

* No pCR:

- HR-positive and
CPS-EG score 23
or 2 and ypN+

* At least 16 weeks Sacituzumab govitecan
of taxane-based A (8 cycles d1, 8 g3w)

dn-mojjo4

~

Stratification factors:
* HR-positive vs HR-negative

* ypN+ vs ypN-0

*Capecitabine (8 cycles) or platinum-based chemotherapy (8 cycles) or observation.
Background therapy: in patients with HR-positive breast cancer, endocrine-based therapy will be administered
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Astefania

Eine randomisierte, doppelblinde, Placebo kontrollierte klinische Phase IlI-Studie zur Untersuchung der Wirksamkeit
und Sicherheit von adjuvantem Atezolizumab oder Placebo und Trastuzumab-Emtansin beim HER2-positiven

Mammakarzinom mit hohem Rezidivrisiko nach praoperativer Therapie.

Wichtige Einschlusskriterien:
»  Her2- sowie PD-L1-Positivitét zentral bestatigt
»  Tumorstadien:
L] Patienten mit cT1-3/NO-1/M0 Erkrankung bei Vorstellung missen bei OP
pathologischen Nachweis einer Invasiven Resterkrankung in dem/den axillaren
Lymphknoten (mit oder ohne invasiver Resterkrankung in der Brust) aufweisen
L] Patienten mit cT4/ jegliches N/MO oder jeglichem cT/N2-3/M0 Erkrankung bei
Vorstellung missen bei OP einen pathologischen Nachweis einer invasiven
Resterkrankung in der Brust und/oder dem/den axillaren Lymphknoten
»  Abschluss aller praoperativer systemischer Chemotherapie und HER2-gerichtere Therapien
»  Adéaquate Entfernung der gesamten klinisch evidenten Erkrankung, inkl. der axilléaren
Lymphknoten
»  Ein Intervall von < 12 Wochen zwischen primérer OP und Randomisierung
Adjuvante
Behandlungsphase
(14 Zyklen)
n = 1590 Patienten M Placebo + Trastuzumab

Resterkrankung in der

Mit invasiver Emtansin (TDM-1) Follow-up
. i »  (biszu 10

préaoperativer Therapie*

er axliaren, Jahre ab FPI)
JAmeIRAGLER bSO 8 Atezolizumab + TDM-1

Screenini Randomisierun Abschluss der
na I TANCOmEennG N BehandiungoderAbbruch D
Tag 28 bis 1 1: SesT AUITHCh
der Behandlung

*Neoadjuvante Therapie

Stratifizierungsfaktoren

Klinisches Stadium bei Vorstellung Hormonrezeptor-Status Praoperative HER2-gerichtete Therapie PD-L1 Status
Stadium cT4/alleN/MO oder ER- oder PgR-positiv Trastuzumab versus Trastuzumab plus IC 0 (negativ) versus
alle cT/N2-3/MO versus versus ER- und PgR- weitere HER2-gerichtete Substanzen 1C 1/2/3 (positiv)
Stadium cT1-3/N0-1/M0 negativ oder unbekannt

hitps /Awww clinicaitrials qov, NCT04873362
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