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Unser Fahrplan

• Frühes und metastasiertes Mammakarzinom
• Ovarialkarzinom
• Zervixkarzinom
• Endometriumkarzinom
• Weitere gynäkologische Tumore



Frühes und metastasiertes Mammakarzinom
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 NeoAdjuvant Dynamic marker - Adjusted Personalized Therapy comparing trastuzumab-deruxtecan versus paclitaxel+/-
carboplatin+trastuzumab+pertuzumab in HER2+ early breast cancer 
(ADAPT-HER2-IV 



Study design 
• Non-interventional observational international prospective cohort study 
• Investigator-initiated study 

Aims and objectives 
• Primary outcomes: 
• - Intended target lesion and/or marker removal, independent of margin status on final 

histopathology 
• - Negative resection margin rates (defined as lesion removal with no invasive or non-invasive 

carcinoma on ink) at first surgery 





International Prospective REgistry on Pre-pectorAl breast Reconstruction
 (I-PREPARE EUBREAST-11R) 

• Study design 
International prospective cohort study 

• Study aims Primary endpoint: 
Implant-loss at three months postoperatively defined as the unplanned removal 
or loss of the implant as a result of infection or other complication



• Je nach Subtyp erreichen bis zu 60% der Frauen mit initial 
positivem Nodalstatus unter der neoadjuvanten Chemotherapie 
(NACT) eine pathologische Komplettremission (pCR) in der Axilla. 

• Derzeit gibt es keinen klaren Standard für Patientinnen, die eine 
cN+ → ycN0 Konversion erreicht haben. 

• Einerseits ist die Axilladissektion mit einer hohen Morbidität 
verbunden, die die langfristige Lebensqualität nachhaltig belasten 
kann, andererseits führt eine alleinige Sentinel node Biopsie in 
diesem Kollektiv zu hohen Falsch-Negativ-Raten. 

• Die nationalen und internationalen Leitlinien bewerten die 
Datenlage nicht einheitlich, sodass derzeit weltweit 
unterschiedliche operative Verfahren eingesetzt werden. 

Endpunkte: 
iDFS, axilläre Rezidivrate, QoL

Stand 25.08.21:
20 Länder

878 Patientinnen rekrutiert
Target accrual 3000

www.axsana.eubreast.com 

REGISTER 

http://www.axsana.eubreast.com/


BCP Breast cancer pregnancy

Prospektive und Retrospektive Registerstudie der German Breast Group (GBG) zur 
Diagnostik und Therapie des Mammakarzinoms in der Schwangerschaft mit jungen, 
nicht schwangeren Patientinnen (<40 Jahre) als Vergleichskohorte

Einschlusskriterien
•Pat. mit histologisch gesichertem Mammakarzinom und Schwangerschaft oder
•Nicht-schwangere Patientin < 40 Jahre mit histologisch gesichertem Mammakarzinom
•Schriftliche Einwilligung für die Datenerhebung bei prospektiven Patientinnen
•Karnofsky-Index >80%
•Pat. geeignet für Operation u/o Chemotherapie
•Keine Pathologien des Schwangerschaftsverlaufes



BCP Breast cancer pregnancy

Primärer Endpunkt:
Fetal outcome 4 Wochen nach Entbindung 

Sekundäre Endpunkte
•Mütterliches outcome bezüglich der Schwangerschaft
•Stadium und biologische Eigenschaften des Mammakarzinoms
•Mamma-Karzinom-Therapie (Medikamente, Anprechen auf CHT, Op-Typ)
•Sensitivität und Spezifität der Diagnostik, klinische Untersuchung, Ultraschall, 
Mammographie, MRT
•Outcome des Neugeborenen nach Therapie
•Outcome des Mammakarzinoms nach Therapie
•Anzahl der Schwangerschaften nach Mammakarzinom
•Biologie des Tumors von schwangeren Patientinnen gemessen im Vergleich zu jungen 
nicht-schwangeren Frauen
•Alle Parameter werden mit jungen nicht-schwangeren Frauen verglichen



Primärer Endpunkt
• Zeit bis zum Auftreten von Brustkrebs 

(invasiv/DCIS)

BRCA-P

Phase3, randomisiert, doppel-
blind, Placebo kontrolliert 

Sekundäre Endpunkte
• Zeit bis invas. Brustkrebs, Zeit bis TNBC, Zeit bis 

Ovarialkarzinom, Zeit bis zu anderen Malignomen, Frakturen 
bei prä-/postmenopausalen Frauen, Häufigkeit von 
Stanzbiopsien der Mamma



Einschlusskriterien

• Frauen mit pathogener Variante (Klasse 
4/5) im BRCA1-Gen

• Alter ≥ 25 Jahre und ≤ 55 Jahre zum 
Zeitpunkt der Randomisation

• Kein klinischer Hinweis auf Ovarialkarzinom 
• Negativer Schwangerschaftstest
• Keine geplante Brustoperation
• ECOG 0-1
• Schriftliches Einverständnis

Ausschlusskriterien

• Bilaterale Mastektomie
• Vorgeschichte mit Brust- oder Eierstockkrebs 
• Vorgeschichte mit anderen  Malignomen (außer 

Basaliom..)
• Schwangerschaft oder Stillzeit 
• Keine Anwendung effizienter 

Verhütungsmethoden 
• Klinisch relevante Hypokalziämie
• Oralchirurgische Implikationen 
• Aktive Hepatitis B/C, HI-Virusinfektion 

BRCA-P

Weltweit erste medikamentöse Präventionsstudie gegen Brustkrebs für Frauen mit einer 
BRCA1-Mutation
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HER2 Climb 05

• Erhaltungstherapie Erstlinie HER2 positiv optimieren

• Relevante Aspekte
• Screening cMRT vor Studieneinschluss
• Asymptomatische HM erlaubt
• Endokrine Therapie erlaubt

1L



Captor Biomarker Ribociclib







ASCENT 03 und 04: Sacituzumab Govitecan als Erstlinientherapie +/- 
Pembrolizumab 

PD-L1 pos.

PD-L1 neg. 



Studiendesign BMBC

STUDIEN  POPULATION

• Histologisch gesichertes
Mammakarzinom

• Hirnmetastase(n) mit
Erstdiagnose nach 2000

DATENSAMMLUNG
• Tumoreigenschaften des 

Primärtumors und der 
Metastase(n) 

• Behandlungsdaten von 
Patienten

• Outcome

BIOMATERAL
• FFPE Gewebe Primarius

und der Metastasen

REGISTRIERUNG
Einwilligung des 

Patienten*

*bei prospektiver Datensammlung

• Daten von >4000 Patienten



BMBC Register

• Internationale Kooperationen

• Erste internationale Patientinnen eingeschlossen

• Datentransfer n=900 aus NCI

• Biobank: ca. 400 ZNS Met.+ 150 Primärtumore

• Finanzielle Förderung für 3 Jahre



PRAEGNANT REGISTRY
MAMMAKARZINOM

• >5000 Pat. 
• Real-World-Daten
• Met. Mamma-Ca
• Klinische Daten, NW, PROs
• Molekulare Analytik, inkl. Keimbahntestung
• Analyse FFPE Gewebe



PRAEGNANT REGISTRY
MAMMAKARZINOM



1. Ovarialkarzinom
• Erstdiagnose
Ø Systemtherapie: AGO-OVAR 26 / MATAO, AGO-OVAR 28
Ø Bewegungs-und Ernährungstintervention: BENITA
Ø Real-world clinical data / PRO: SCOUT-1 (NOGGO ov54)

• Rezidiv
Ø TPI > 3 Monate: AGO-OVAR 2.34 / MIROVA
Ø platin-resistent: MITO-33 NItCHE trial 

2. Zervixkarzinom
• Systemtherapie fortgeschrittenes, metastasiertes CxCA: SENTICOL III (Rekrutierung beendet)
• Qualitätssicherung met. CxCA: QS-CXmet 2018-2022

3. Vulvakarzinom
• Systemtherapie fortgeschrittenes, metastasiertes VSCC: AGO-VULVA-1 / PIERCE

4. Endometriumkarzinom
• Operative Therapie: ECLAT

Studienübersicht gynäkologische Karzinome



Ovarialkarzinom



  AGO-OVAR 26 - MATAO
Wirksamkeit einer Erhaltungstherapie mit Aromatasehemmer (Letrozol) für

Patientinnen mit epithelialem Ovarialkarzinom: eine randomisierte doppelblinde
Placebo-kontrollierte multizentrische Phase III Studie



Inclusion Exclusion

• Patients must be ≥ 18 years of age
• Willing and able to attend the visits, to understand all study-related procedures
• Primary, newly diagnosed FIGO Stage II to IV and histologically confirmed low or high

grade serous or endometrioid epithelial ovarian/fallopian tube/peritoneal cancer
• (Interval-) debulking performed
• ECOG-Performance Status 0-2
• Signed informed consents (ICF-1; ICF-2)
• Paraffin-embedded tissue or paraffin-embedded cell block (from ascites) available
• Positivity (≥ 1%) for ER expression (only determined by Histopathology Core Facility of

MATAO trial)
• At least 4 cycles of platinum-based chemotherapy (neoadjuvant allowed)
• Negative serum pregnancy test in women of childbearing potential who will get/have

gotten a surgical resection or radiation sterilization, prior to the intervention in the
therapeutical maintenance setting.

• Progressive disease at the end of adjuvant treatment
• Women of childbearing potential (not having had nor will getting a surgical resection, 

prior to the intervention in the therapeutically maintenance setting)
• Pregnant or lactating women 
• Any other malignancy within the last 5 years which has impact on the prognosis of the 

patient
• < 4 cycles of chemotherapy in total
• Contraindications to endocrine therapy
• Inability or unwillingness to swallow tablets
• Patients with a known intolerance to galactose, lactase deficiency and glucose-

galactose mal-absorption

Chapter 7: Study Population, MATAO protocol

Fußzeile (Titel der Präsentation)  AGO-OVAR 26 - MATAO



   AGO-OVAR 28
Multizentrische, randomisierte Phase III Studie: Niraparib vs. Niraparib + Bevacizumab bei 

Patientinnen mit fortgeschrittenem Ovarialkarzinom nach Carboplatin-Taxan haltiger Chemotherapie



     
 BENITA

30



   
 SCOUT-1

Prospective non-interventional Study to Collect real-world clinical and patient-reported OUT-
come data in ovarian cancer patients eligible for first-line platinum-based chemotherapy and

intended for BRCA/HRD testing



 AGO-OVAR 2.34 / MIROVA
Phase-II-Studie zum Einsatz von Mirvetuximab Soravtansin bei Patientinnen mit 

rezidivierendem Ovarialkarzinom und hoher Folatrezeptor-alpha (FRα)-Expression



   MITO-33 Studie

Phase-II-Studie zum Einsatz von Mirvetuximab Soravtansin bei Patientinnen mit 
rezidivierendem Ovarialkarzinom und hoher Folatrezeptor-alpha (FRα)-Expression



Zervixkarzinom



Internationale Validierungsstudie zur Sentinel-Biopsie beim frühen Zervixkarzinom – prospektive, 
multizentrische, randomisierte Phase III Studie

   SENTICOL III

REKRUTIERUNG BEENDET



Qualitätssicherung metastasiertes Zervixkarzinom –
Evaluation von Patientinnen Charakteristika und therapeutischen Behandlungsstrategien -

eine multizentrische retrospektive Längsschnittstudie

   QS met ZervixCA

• N= 300, multizentrische retrospektive Längsschnittstudie
• Zielpopulation: Pat., die zwischen 2018 - 2022 in D mit einem metastasierten CxCA FIGO IVB oder Rezidiv 

diagnostiziert wurden
• Endpunkte: Hauptziel der Studie ist die Versorgungsforschung und Qualitätssicherung. Die 

Therapiestrategien und deren Ergebnisse im klinischen Alltag sollen entsprechend der 
Ausgangscharakteristika der Pat.  analysiert werden.

• 1. Erstlinientherapie für metastasiertes oder fortgeschrittenes Zervixkarzinom
• 2. Progressionsfreies- und Gesamtüberleben
• 3. Folgetherapien

• Intervention: Beschreibung und Dokumentation zu Patientencharakteristika, Behandlungsmodalitäten und 
klinischem Outcome

• Eingeschlossene Pat: N= 38 Pat, UKE: 27 Pat, KHJ 11 Pat.



Vulvakarzinom



• Histologically confirmed 
locally advanced, recurrent, 
persistent and/or metastatic 
VSCC not amenable for 
salvage surgery or definitive 
(chemo)radiation

• Measurable disease (RECIST 
1.1) 

• Up to 2 prior chemotherapy 
lines

• Available archival+/fresh 
tumour tissue

Lenvatinib 20mg QD 

Pembrolizumab 400mg IV q6w (max 18 
cycles)

to PD by RECIST 1.1 
/ toxicity

Tumor after 8,16,24 weeks of treatment thereafter every 12 weeks 

Primary endpoint: investigator-assessed ORR within 24weeks evaluated by RECIST 1.1
Secondary endpoints: OS, PFS, DOR, DCR, TSST, frequency of SAEs, frequency of dose reductions, 
delays/interruption and health-related QoL(EORTC QLQ-C30 und EORTC QLQ-CU34) 

N=42 • 15 Zentren in Deutschland geplant 
• Rekrutierungsdauer 36 Monate 
• Dauer der Studie insgesamt: 48 - 60 Monate 

  AGO-Vulva-1 / PIERCE

Pembrolizumab in combination with lenvatinib in patients with recurrent, persistent, metastatic or locally 
advanced vulvar cancer not amenable to curative surgery or radiotherapy - A multicenter, phase II study



Endometriumkarzinom



  ELCAT




