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von der Projektgruppe Mammakarzinom



Neue EMA Zulassungen 2021-2023

▪ 20.01.2021 Trastuzumab deruxtecan, T-DXd (HER2+ MBC)

▪ 12.02.2021 Tucatinib (HER2+ MBC)

▪ 15.10.2021 Sacituzumab Govitecan (mTNBC)

▪ 23.11.2021 Pembrolizumab (mTNBC) 

▪ 07.04.2022 Abemaciclib (HR+ HER2- EBC)

▪ 24.05.2022 Pembrolizumab (HR- HER2- EBC) 

▪ 04.08.2022 Olaparib (HER2- EBC)

▪ 27.01.2023 T-DXd (HER2-low MBC)

▪ 27.07.2023 Sacituzumab Govitecan (HR+ HER2- MBC)

▪ 21.09.2023 Elacestrant (HR+ HER2- ESR1mut MBC)

▪ …
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Internationale St. Gallen Konferenz 2023
> 3000 Zuschauer (on site, online)
> 70 internationale Konsensuspanel Mitglieder 

aus Deutschland: 
S. Brucker, K. Denkert, N. Harbeck, J. Heil, S. Loibl
J. Huober
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Therapiekonzepte und therapierelevante Biomarker1

1 modifiziert nach Harbeck et al, 2019

Wer ist durch ET genug 
geschützt - wer braucht 
zusätzlich Chemotherapie?

Wer benötigt mehr als Chemo- 
und endokrine Therapie (ET) ?

Welche ET ist optimal ?

ER, PR, HER2, Ki67

Pembrolizumab

Genexpressionstests
Endokrines Ansprechen 
(Ki67post < 10%)

Neratinib

Olaparib

gBRCA

Abemaciclib



Oncotype DX® – TAILORx bei N0

6

Langzeit-Follow-up bestätigt: keine Chemotherapie bei RS 11-25

Sparano et al, SABCS 2022Frühes Mammakarzinom | LMU Brustzentrum | www.lmu-brustzentrum.de | 23.11.2023

RS > 25

TAILORx: Updated Analysis – Event Rates in RS 11-25 Arms and < 50 Years (ITT Population)

• No chemo benefit for RS 11-15

• Marginal benefit for RS 16-20

• Evident benefit for RS 21-25

San Antonio Breast Cancer Symposium – December 6-10, 2022

This presentation is the intellectual property of the author/presenter. Contact joseph.sparano@mssm.edu for permission to reprint and/or distribute. 9

Prämenopause

RS < 25



DMFS in C-High / G-Low risk patients with 
luminal cancers (HR+/HER2-) stratified by age
ITT population

7
Fatima Cardoso

Age ≤50 years Age >50 years

Distant Metastasis Free Survival (DMFS)

% at 5 years (95% CI) % at 8 years (95% CI)

ACT 96.2 (92.6-98.1%) 93.6 (89.3-96.3%)

No ACT 93.6 (89.5-96.2%) 88.6 (83.5-92.3%)

Abs. diff 2.6 ± 2.1 5.0 ± 2.8  

Distant Metastasis Free Survival (DMFS)

% at 5 years (95% CI) % at 8 years (95% CI)

ACT 95.0 (92.4-96.7%) 90.2 (86.8-92.7%)

No ACT 95.8 (93.5-97.4%) 90.0 (86.6-92.6%)

Abs. diff -0.9  ± 1.4 0.2 ± 2.1 

5% difference NO difference



HR+ HER2- frühes Mammakarzinom
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St. Gallen Konsensus 20201: Prämenopausale Patientinnen
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1Burstein et al, Annals Oncol 2020

Prämenopausale Patientinnen: ER+ HER2- 1-3LK RS < 25 EBC
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ASCO 2022: Genexpressionsanalysen

Frühes Mammakarzinom | LMU Brustzentrum | www.lmu-brustzentrum.de | 23.11.2023
1Andre et al, JCO 2022



Internationale St. Gallen Konferenz 2023
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Frühes Mammakarzinom – HR+
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Gluz et al, ESMO 2017; Nitz U, Gluz O, Christgen M..Kreipe HH, Harbeck N BCRT 2017

PlanB: 5-Jahres fernmetastasenfreies Überleben (per-protocol 

population; n=2160: keine Chemotherapie 0-3 LN und RS 0-11)

keine adjuvante
Chemotherapie
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Oleg Gluz, MD 

N0-1/RS 12-25: dDFS by trial in age subgroups
(treatment allocated according to ET-response)

WSG-ADAPT HR+/HER2- CT and ET Trial  

Log-rank p=.032, p=.03 in N1 Log-rank p=.533



Content of this presentation is copyright and responsibility of the author. Permission is required for re-use.

ET response (Ki67post) - all patients 

Oleg Gluz et al.

ADAPTcycle*
ADAPT

40.1%

60.0%

*ET response in 10/14 (TAM+OFS) and 19/20 (AI+OFS) in pts >50y and premenopausal

56.3%

81.5%

32%

42.5%

77.9%76.9%

57.3%
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Adjuvante Endokrine Therapie
Prädiktive Faktoren für DFS

Oxford

Therapie Faktor LoE GR AGO

• Endokrine Therapie ER / PR Status [%] 1a A ++

IHC Färbeintensität (ER/PR) 1a A -

Neu-Bestimmung Ki-67 nach kurzer, präoperativer

endokriner Therapie (2-4 Wochen) (ypT und ypN)

1b A +

• Erweiterte endokrine Therapie 
(EAT)

Breast Cancer Index®

MammaPrint
2b B +/-

• Tamoxifen CYP2D6 Polymorphismus 2b B -

• Ovarieller Ablation oder 
Funktionsunterdrückung

Menopausenstatus 1c A ++

• Aromataseinhibitoren vs. 
Tamoxifen

Menopausenstatus 1c A ++

ER / PR / HER2 als Einzelmarker 1c A -

Invasives lobuläres MaCa 2b B +

Ki-67 hoch 2b B +/-

Übergewicht (BMI > 30 kg/m²) 2b B +/-



Internationale St. Gallen Konferenz 2023
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14. und 15. September 2023 16WSG – Symposium 2023 <<Referent/in>>

PROOFS Registry
Studiendesign

*bis zu 25% N1 Patientinnen

• Offenes, prospektives, multizentrisches, nicht-interventionelles Register

• Geplant 1500 Patientinnen an 78 deutsche Zentren, FPI Q1/2023, LPI Q1/2025, FU bis 2035

• MammaPrint® an Therapie-
naivem Gewebe

• Keine andere Genexpressions-
analyse

• Einschluss binnen 3 (6)
Monaten nach Primärdiagnosen = 1500

n = 1500

Braucht jede prämenopausale Patientin mit 0-3 LK 
und mittlerem Risiko eine Chemotherapie ?
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Strategien der differenzierten
Systemtherapie in der kurativen Situation

AGO

Bei Indikation zur Chemotherapie neoadjuvante Applikation bevorzugen; Studienteilnahme empfohlen. 

▪ HR+ / HER2- mit „niedrigem Rückfallrisiko”
▪ Endokrine Therapie ohne Chemotherapie ++

▪ HR+ / HER2- mit „erhöhtem Rückfallrisko”

▪ endokrine / endokrin-basierte Therapie (Abemaciclib 1) ++
▪ Bei Patientinnen mit Indikation zur chemo-endokrinen Therapie*:

▪ Konventionell dosierte AT-basierte Chemotherapie (q3w) +
▪ Dosisdichte Chemotherapie (inkl. weekly-Regime) ++

▪ Triple-negative (TNBC)

▪ Konventionell dosierte AT-basierte Chemotherapie (q3w) +

▪ Dosisdichte sequentielle AT-basirte Chemotherapie (inkl. weekly Schemata) ++
▪ Neoadjuvante platinhaltige Chemotherapie +

▪ Neoadjuvante platinhaltige Chemotherapie mit ICPi (Pembrolizumab) +

▪ gBRCA1/2MUT (HR+/HER- o. TNBC)
▪ Olaparib1 ++

▪ HER2+
▪ Trastuzumab (plus Pertuzumab bei N+ oder NACT) ++

▪ Sequentielle AT-basierte Chemotherapie mit simultaner Gabe von  T + anti-HER2-Therapie ++
▪ Anthrazyklin-freie Chemotherapie + anti-HER2-Therapie ++

1Gemäß Zulassung bzw. Studienpopulation (falls noch nicht zugelassen), * s. Prognosekapitel



HER2- frühes Mammakarzinom
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Rolle der Anthrazykline – Gepoolte Analyse (PlanB, SUCCESS C)1,2

A B

C D

1Janni W et al, ASCO 2018; 2DeGregorio et al, BJC 2022

Luminal A-like
Luminal B-like

TNBC pN2/pN3

6x Doc-Cyc (TC) 
ist eine 
evidenzbasierte 
Chemotherapie-
Option bei N0-1

Frühes Mammakarzinom | LMU Brustzentrum | www.lmu-brustzentrum.de | 23.11.2023
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Welche Daten erwarten wir noch ?

Immuntherapie bei HR+ HER2-:
LBA20 - A randomized, double-blind trial of nivolumab (NIVO) vs placebo (PBO) with neoadjuvant chemotherapy (NACT) 
followed by adjuvant endocrine therapy (ET) ± NIVO in patients (pts) with high-risk, ER+ HER2− primary breast cancer 
Sherene Loi (Melbourne, Australia)
Proffered Paper session
LBA21 - KEYNOTE-756: Phase 3 study of neoadjuvant pembrolizumab (pembro) or placebo (pbo) + chemotherapy 
(chemo), followed by adjuvant pembro or pbo + endocrine therapy (ET) for early-stage high-risk ER+/HER2– breast 
cancer
Fatima Cardoso (Lisbon, Portugal)

CDK 4/6i: 
LBA17 - Adjuvant abemaciclib plus endocrine therapy for HR+, HER2-, high-risk early breast cancer: results from a 
preplanned monarchE overall survival interim analysis, including 5-year efficacy outcomes
Nadia Harbeck (Munich, Germany)

Freitag 20.10.23
14 – 15:40 Uhr

Laufende Studien: ADAPTlate
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Generelle Prinzipien der adjuvanten 
endokrinen Therapie AGO ++

▪ Die adjuvante endokrine Therapie wird in die initiale Therapie (Jahre 1–5) und die 
erweiterte adjuvante Therapie (EAT, Jahre 6–10+) eingeteilt.

▪ Standard Therapiedauer der adjuvanten Therapie: 5 Jahre

▪ Erweiterte Therapiedauer nach individueller Nutzen-Risiko-Abwägung. 

▪ Dauer, Wahl & Sequenz von AI oder Tam hängen v. a. vom Menopausenstatus, der 
Verträglichkeit und dem Rückfall-Risiko ab.

▪ Der Wechsel auf eine andere endokrine Therapie (Tam oder AI) ist besser, als die 
Therapie zu stoppen.

▪ Beginn mit AI bei lobulären Karzinomen und / oder erhöhtem Rückfall-Risiko.

▪ Es existiert kein ausreichend validierter Biomarker für einen frühen versus einen
späten Rückfall.
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Adjuvante endokrin-basierte Therapie in der 
Prämenopause
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Erhöhtes

Rezidivrisikoa

nein Tamoxifen für 5J1

Ja

AGO++

Tamoxifen plus OFSb für 2-5J3,6
AGO++ AGO+

AI plus OFSb für 5J3-6

Tamoxifen 

weitere 5J2

AGO++ AGO+

AI, Aromataseinhibitor; CPS-EG, Clinical-Pathological Stage + Estrogen receptor status and Grade Score; gBRCAmut, Keimbahn BRCA1/2 
Mutation; J, Jahre; Lk, Lymphknoten; OFS, ovarian function suppression; pCR, pathologische Komplettremission; a Die Applikation einer
Chemotherapie war in den Studien ein Surrogatmarker für ein höheres Rezidivrisiko; b OFS bei erhaltener Ovarialfunktion bzw. 
Wiedereintritt der Ovarialfunktion innerhalb von 24 Monaten nach Chemotherapie-induzierter Amenorrhoe; c nur HER2-negativ

plus Olaparib für 1Jc, 8    

AGO+
plus Abemaciclib für 2Jc, 7

1-3 Lk+ und (T3 oder G3)

oder ≥ 4 Lk+

gBRCA1/2mut und 

non-pCR + CPS-EG ≥ 39,10 

oder ≥ 4 Lk+AGO++
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Adjuvante endokrin-basierte Therapie in der 
Postmenopause
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EAT empfehlen

bis auf 

Gesamttherapie-

dauer 7-8 Jb,4

Tam für 5J1

Senium, niedriges Risiko oder bei Kontraindikationen für AI
EAT diskutieren2

Tam für 2-3J gefolgt von AI (gesamt 5J)3

oder

AI für 2-3J gefolgt von Tam (gesamt 5J)3

oder

AI für 5J3

AGO+

AGO++

AGO+

AI, Aromatase-inhibitor; CPS-EG, Clinical-Pathological Stage + Estrogen receptor status and Grade Score; EAT, erweiterte adjuvante Therapie;  gBRCA1/2mut, 
Keimbahn BRCA1/2 Mutation; J, Jahre; Lk, Lymphknoten; Tam, Tamoxifen; a Entscheidungskriterien können sein: Z. n. Chemotherapie (höheres Risiko), positiver 
Lymphknotenstatus, T2/T3 Tumoren, hohes Rückfallrisiko nach immunhistochemischen Kriterien oder Multigen-Assays, erhöhter CTS5-Score; b kein Einfluss auf das 
Gesamtüberleben; c nur HER2-negativ

Hohes Rezidiv-

risikoa

Nicht-steroidaler AI für 5J3

(invasiv-lobuläre Histologie)

AGO+

plus Olaparib für 1Jc, 6     

AGO+
plus Abemaciclib für 2Jc, 5

1-3 Lk+ und (T3 oder G3)

oder ≥ 4 Lk+

gBRCA1/2mut und 

non-pCR + CPS-EG ≥ 37,8 

oder ≥ 4 Lk+                    AGO++



San Antonio Breast Cancer Symposium®, December 6-10, 2022

This presentation is the intellectual property of the author/presenter. Contact them at stephen.johnston@rmh.nhs.uk for permission to reprint and/or distribute.

DRFS Benefit in ITT Persists Beyond Completion of Abemaciclib 

Number of DRFS events

Abemaciclib + ET ET Alone

281 421

HR (95% CI): 0.659 (0.567, 0.767)

Nominal p < 0.0001

34.1% reduction in the risk of developing a DRFS event with an increase in absolute 

benefit in DRFS 4-year rates (5.9%), compared to 2-and 3-year rates (2.5% and 4.1%, respectively) 

median follow-up 42 months

2022



PRESENTED BY:

NATALEE: Ribociclib achieved highly significant iDFS 
benefit (median follow-up 27.7 months)

24

Dennis Slamon MD, PhD

iDFS, invasive disease–free survival; IDMC, Independent Data Monitoring Committee; HR, hazard ratio; NSAI, nonsteroidal aromatase inhibitor; RIB, ribociclib.
a One-sided P value.

RIB + NSAI NSAI Alone

n/N (%) 189/2549 (7.4) 237/2552 (9.3)

3-Year iDFS rate, % 90.4 87.1

HR (95% CI) 0.748 (0.618-0.906)

P valuea .0014

NSAI alone
RIB + NSAI
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No. at risk
Months

Treatment period

Patients who completed ribociclib

2 years (including ongoing)

3 years

1449 (57)

515 (20)

absolute iDFS benefit 

@ 3y 3.3%
iDFS benefit consistent across key subgroups
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NATALEE: Patient Population 
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Nadia Harbeck, MD

WSG PlanB (0-3 LN)

5y follow-up

RS > 25

TAILORx (N0):

12y follow-up

Sparano et al, SABCS 2022;

Nitz et al, BCRT 2017; 

Cardoso et al, NEJM 2016

• High-risk definition using tumor burden and tumor biology

• High-risk gene expression test results constitute an unmet medical need

RS > 25

MINDACT (0-3 LN)

5y follow-up

High genomic and high clincial risk
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NATALEE and monarchE: Patient population 
now eligible for adjuvant CDK 4/6i 
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Nadia Harbeck, MD

• Pre- and 

postmenopausal women

• Men

Choice of therapy will 

depend on approval, 

access, risk, long-term 

efficacy, safety profile, and 

patient preference

AJCC anatomical 

staging1 TN (M0) NATALEE2,3 monarchE4

Stage IA T1N0

Stage IB T0N1mi

T1N1mi G3 or Ki67 > 20%

Stage IIA T0N1 

T1N1 G3 or Ki67 > 20%

T2N0
G3, or G2 with Ki-67 ≥ 20% 

or high genomic riskc

Stage IIB T2N1 G3 or Ki67 > 20%

T3N0

Stage IIIA T0N2

T1N2

T2N2

T3N1

T3N2

Stage IIIB T4N0

T4N1

T4N2

Stage IIIC Any TN3 

AJCC, American Joint Committee on Cancer; G, grade; M, metastasis; N0, no nodal involvement;; N1mi, nodal micrometastases; N1, 1-3 axillary lymph nodes; N2, 4-9 axillary lymph nodes; N3, ≥ 10 axillary lymph nodes or collarbone lymph nodes; RS, 

Recurrence Score; T, tumor; T0, no evidence of primary tumor; T1, tumor is 2cm or less; T2, Tumor is more than 2cm bu less than 5cm; T3, tumor is more than 5cm; T4, tumor of any size growing into the chest wall or skin, includes inflammatory breast cancer.
a Including stage IIIA (N1/N2), IIIB (N0/N1/N2), or IIIC (N3). b Capped at 40% (≈ 2000 patients). Simplified inclusion criteria are used in the illustration. c High risk as determined by Oncotype DX, Prosigna PAM50, MammaPrint, or EndoPredict EPclin Risk Score. 

References: 1. Amin MB, Edge SB, Greene FL, et al, eds. AJCC Cancer Staging Manual. 8th ed. New York, NY: Springer; 2017:587-636. 2. Slamon DJ, et al. J Clin Oncol. 2019;37(suppl 15) [abstract TPS597]. 3. Data on file. NATALEE CLEE011O12301C 

(TRIO033). Clinical study protocol. V4.0. Novartis Pharmaceuticals Corp; August 27, 2020; 5https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03155997

Not to forget: 

gBRCA testing in 

patients eligible 

for olaparib 

(OlympiA)
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NATALEE and monarchE: Is there still a need for 
(neo-)adjuvant chemotherapy in HR+ HER2- EBC ?

27

• SWOG S88141: In postmenopausal N+, chemo only adds benefit to ET in RS > 30

• ADAPT2: In high-risk disease with RS > 25, pCR 5.6% with endocrine response 

vs. 21.4% without endocrine response

• Prior chemotherapy: NATALEE: 88%, monarchE: 95.5%

Nadia Harbeck, MD

1Albain et al, Lancet Oncol 2010; 2Gluz et al, Annals Oncol 2023; 3NCT04055493

• WSG ADAPTcycle3: Can CDK 4/6i-based 

therapy replace (neo-)adjuvant chemotherapy?

• Recruitment (> 5,000) completed 2023

• Randomized: 1670 patients

• Ribociclib at 600mg starting dose; duration 2y

• Neoadjuvant or adjuvant therapy start
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Adjuvante endokrin-basierte Therapie 
mit CDK4/6 Inhibitoren und PARP Inhibitoren

Oxford

LoE GR AGO

Bei erhöhtem Rückfallrisiko und Patientinnencharakteristika 
analog zu den Studien

▪ Abemaciclib für 2 Jahre* 1b B +

▪ Olaparib für 1 Jahr bei gBRCA1/2 Mutation** 1b B ++

* entsprechend der MonarchE-Studie 
** entsprechend der OlympiA-Studie
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cT1c 

cN0

(Neo)adjuvante Therapie bei triple-negativem 
Mammakarzinom

cT1a 

cN0
Op

pT1a pN0

ddEC → P pCR

Op

non-pCR

gBRCA1/2wt

gBRCA1/2mut

Capecitabin8

Olaparib 1J9

≥ cT2 

oder 

pN+

Pembro +  

PCb → EC
Op Pembro auf 1J komplettierena,10,11

AGO+

AGO++

AGO++b

AGO+/-c

> pT1a pN0

Adj. CTx analog

neoadjuvante Situation1

P(nP)Cb →

ddE(A)C2-5

A, Doxorubicin; C, Cyclophosphamid; Cb, Carboplatin; CTx, Chemotherapie; dd, dosisdicht (alle 2 Wochen); E, Epirubicin; J, Jahr; mut, mutiert; nP, 
nab-Paclitaxel; Op, Operation; Pembro, Pembrolizumab; P, Paclitaxel; wt, wild type; a sofern Pembrolizumab neoadjuvant begonnen wurde; b nach 
A/T-haltiger Chemotherapie; c nach Chemotherapie mit Platin und/oder Pembrolizumab

AGO+

AGO++ AGO++

AGO++

Taxan + Cb6,7

cT1b 

cN0

AGO+/-

AGO+/-

AGO+/-

AGO+/-



Immuntherapie beim frühen TNBC

32

Pembrolizumab verbessert pCR und EFS1,2

Frühes Mammakarzinom | LMU Brustzentrum | www.lmu-brustzentrum.de | 23.11.2023

• Basierend auf der präspezifizierten Interimsanalyse 1 für pCR (im Vergleich zu einem Signifikanzniveau von 0,0025)1 | ** Basierend auf der präspezifizierten Interimsanalyse 2 für pCR (im Vergleich zu einem Signifikanzniveau von 0,0028) | 
a Carboplatin + Paclitaxel, danach Doxorubicin oder Epirubicin + Cyclophosphamid | b Behandlungsdifferenz basierend auf der Methode von Miettinen und Nurminen, stratifiziert nach Lymphknotenstatus, Tumorgröße und Wahl von Carboplatin | 
c Einseitiger p-Wert-Test. Nullhypothese H0: Unterschied in % = 0 versus Alternativhypothese H1: Unterschied in % > 0 | 

• 1 Schmid P et al. N Engl J Med 2020; 382(9): 810 – 21; 2 Schmid P et al. N Engl J Med 2022; 386(6): 556 – 67

Ansprechen auf Pembrolizumab 
unabhängig von PD-L1 Status

2022



Immuntherapie beim frühen TNBC
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KN 522 - EFS-Subgruppenanalyse (explorativ)*,1

Frühes Mammakarzinom | LMU Brustzentrum | www.lmu-brustzentrum.de | 23.11.2023

KEYNOTE-522 war nicht darauf ausgelegt, 
Unterschiede in der Wirksamkeit der 
Studienbehandlung bei den einzelnen 
Subgruppen zu erkennen. Für diese 
explorative Analyse war keine formelle 
statistische Testung geplant, daher sollten die 
Ergebnisse mit Vorsicht interpretiert werden.

*Analyse für die ITT-Population und die Subgruppen definiert nach PD-L1-Status, 
basierend auf der Methode von Miettinen und Nurminen, stratifiziert nach 
Lymphknotenstatus, Tumorgröße und Wahl von Carboplatin. Analyse für die anderen 
Subgruppen basierend auf der unstratifizierten Methode von Miettinen und 
Nurminen. Kategorien der Klassifikationsvariablen in den Subgruppenanalysen 
basierend auf den tatsächlichen Werten zu Baseline und nicht auf den Werten, die 
mittels einem zentralen interaktiven Sprachausgabesystem mit integriertem Web-
Response-System gemeldet wurden. Der PD-L1-Status fehlte bei vier Patienten im 
Placebo-Regime. ECOG-Status reichte von 0 bis 5, wobei eine höhere Punktezahl 
eine höhere körperliche Einschränkung repräsentiert.

a Carboplatin + Paclitaxel, danach Doxorubicin oder Epirubicin + Cyclophosphamid

1 Schmid P et al. N Engl J Med 2022; 386(6): 556 – 67
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KN 522 – EFS nach pCR1
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non-pCR = keine pathologische Komplettremission (pCR)

a Carboplatin + Paclitaxel, danach Doxorubicin oder Epirubicin + Cyclophosphamid

b HR und KI basierend auf dem Cox-Regressionsmodell mit der Behandlung als Kovariate, stratifiziert nach 
Lymphknotenstatus, Tumorgröße und Wahl von Carboplatin

1 Schmid P et al. N Engl J Med 2022; 386(6): 556 – 67 (inkl. Supplement)
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pCR

▪ Fortführung Pembrolizumab, wenn neoadj. begonnen (q3w für 
9 Kurse)

1b B +

Non-pCR

▪ Capecitabin (q3w bis zu 8 Kurse)*

▪ Bei non-pCR nach A-T-haltiger Chemotherapie* 1a A ++

▪ Bei non-pCR nach Platin +/- Pembrolizumab-haltiger Therapie 5 D +/-

▪ Platinderivate (Carboplatin oder Cisplatin) q3w 1b B +/-
▪ Olaparib (gBRCAMUT)1 1b A ++

▪ Fortführung Pembrolizumab, wenn neoadj. begonnen (q3w für 
9 Kurse)

1b B ++

Postneoadjuvante Therapie triple-negativ

1 entsprechend Einschlußkriterien der OlympiA-Studie, Vorteil v.a. bei platin-freier NACT
* Studienlage bei Stadium II-III ohne Platin/Pembrolizumab-basierte Vortherapie
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Welche Daten erwarten wir noch ?

Immuntherapie bei TNBC:
LBA18 - Pembrolizumab or placebo plus chemotherapy followed by pembrolizumab or placebo for early-stage TNBC: 
Updated EFS results from the phase 3 KEYNOTE-522 study
Peter Schmid (London, United Kingdom)

LBA19 - Event-free survival (EFS) analysis of neoadjuvant taxane/carboplatin with or without atezolizumab followed by 
an adjuvant anthracycline regimen in high-risk triple negative breast cancer (TNBC): NeoTRIP Michelangelo randomized 
study
Luca Gianni (Milan, Italy)

Freitag 20.10.23
14 – 15:40 Uhr

Laufende Studien: SASKIA, TROPION-03
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Frühes Mammakarzinom

✓ Subtypspezifische interdisziplinäre Therapiekonzepte - Operation zeitlich optimiert 
im interdisziplinären Therapieplan

✓ HR+ HER2-: Endokrines Ansprechen (Ki67post OP-Präparat < 10%) ermöglicht 
Verzicht auf Chemo bei 0-3 LK – idealerweise Kombination mit Genexpressionstest

✓ > 4 befallene Lymphknoten: Chemotherapieindikation leitliniengerecht

✓ Mittleres/hohes Risiko: zusätzlich adjuvant CDK 4/6i (Abemaciclib zugelasen; 
Zulassung Ribociclib (basierend auf NATALEE) steht aus bzw. Olaparib (gBRCAmut) 

✓ TNBC: ab cT2 oder cN+ Hinzunahme von Pembrolizumab (unabhängig von PD-L1) –
Weiterführung adjuvant für 9 Gaben

✓ non-pCR: Capecitabin bzw. Olaparib (gBRCAmut) Prof. Müller

✓ HER2+: Prof. Rinnerthaler

✓ Therapie in Studien kann Heilungschancen verbessern und Therapietoxizität 
reduzieren
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Was ist wichtig für Klinik und Praxis
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Wo kann man sich weiter informieren ?
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