www.abcsg.at
Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group

Jahresbericht

Austrian Breast &
Colorectal Cancer
Study Group

2019

FFESEAIErﬁEElEART C )
OF EU ROPE“ AUSTRI 5%%5%%}%

IAN
CANC






,SCIENCE < ))
FROM THE HEART ABESE

OF EUROPE" imumanotmeny

g
Das ABCSG-Jahr, Key Facts, Aufgaben, Ziele und Struktur, Netzwerk 04-11
Rekrutierende klinische Studien 14 -23
Klinische Studien in Behandlungsphase und Follow-up 26 -33
Translationale und geplante Studien 36 - 37
Fortbildungsveranstaltungen und Presse 40 - 45

Publikationen und Studientiibersicht 48 - 51




Spirit, Dedication
& Enthusiasm - das
ABCSG-Jahr 2019

Das ABCSG Jahr 2019 war turbulent, heraus-
fordernd, aufregend und summa summarum hochst
erfolgreich. Der Verein lebt von und wachst mit
seinen Mitgliedern: seien es die Mitarbeiterinnen
der Studienzentrale, die tagtaglich hochrangige
klinische Forschung - auch international - steuern
und koordinieren, oder die Prifarztinnen und
Studienteams, welche die ABCSG an den Kliniken
dieses Landes und Uber dessen Grenzen hinaus
unterstltzen, Patientinnen zur Teilnahme an
Studien motivieren und sie nach hohen inter-
nationalen Qualitatsmafstaben betreuen.

Die wissenschaftliche Arbeit der ABCSG wurde 2019
mit drei Lancet Publikationen gewdrdigt, wobei
hier vorrangig das mit Spannung erwartete Manu-
skript zu den disease-free survival Ergebnissen der
ABCSG-Studie 18 zu nennen ist. Durch Geduld und
Durchhaltevermdgen ist es schlussendlich ebenso
gelungen, gemeinsam mit unseren internationalen
Partnern die Resultate der ABCSG Studie 38
(LORELEI) hochrangig zu verdffentlichen. Eine
weitere Publikation in einem Lancet Journal wurde
durch die Beteiligung von Studiendaten der ABCSG
an einer umfangreichen Meta-Analyse bewerk-
stelligt, welche die Optimierung der Dosisintensitat
und der Behandlungsintervalle von zytotoxischen
Chemotherapien untersuchte. Es konnte gezeigt
werden, dass die Reduktion des Intervalls zwischen
den Behandlungen und die Erhéhung der Dosis-
intensitdt sowie eine sequentielle Gabe der
Therapeutika bei adjuvanter Chemotherapie das
10-Jahres Risiko eines Rezidivs und die Sterberate
durch Brustkrebs leicht verringern kann, ohne
die Mortalitdt durch Sekunddrerkrankungen zu
erhohen. Durch diese Verdffentlichungen konnte
erneut der langjahrig erarbeitete Stellenwert der
ABCSG in der internationalen akademischen Brust-
krebsforschung unterstrichen werden.



Etwa 65 % der operativen Leistung der ABCSG
ist im vergangenen Geschaftsjahr in das aktuelle
Core-Projekt ABCSG-Studie 42 (PALLAS] geflossen.
Der wesentlichste Meilenstein im Rahmen dieses
unter grofler internationaler Aufmerksamkeit
stehenden Projektes war die erste Interimsanalyse,
welche durch ein intensives Qualitatssicherungs-
programm vorbereitet und zeitgetreu durchgefihrt
werden konnte.

Das hohe Qualitatsniveau der ABCSG wurde auch
2019 wieder unter Beweis gestellt: Trotz budget-
bedingter Limitationen bei eigenfinanzierten
Studien stellten behordliche Inspektionen keinerlei
Diversifikation zwischen rein akademischen
Projekten und Registrierungsstudien in Bezug auf
ihre Anforderungen bzw. Bewertungen fest.

Viel Energie ist neben der Betreuung laufender
Studien in den Launch neuer Projekte - den Studien
ABCSG 45, ABCSG 47 / IMpassion030, ABCSG 50 /
BRCA-P und ABCSG 53 / TAXIS - geflossen, sowie
in die Vorbereitungen des Studienstarts fiir ABCSG 52.
Schon lange nicht mehr wurden so viele neue und
spannende Projekte gestartet wie in 2019! Nicht
unerwahnt bleiben sollen die spezifischen Heraus-
forderungen im Zusammenhang mit der Komplexitat
der in vielerlei Hinsicht einzigarten ABCSG 50 /
BRCA-P-Studie, welche die Pravention von Brust-
krebs bei BRCAT-positiven Frauen in den Mittel-
punkt stellt. Durch die Beteiligung an internationalen
Studien - wie der ABCSG 48 / POSITIVE-Studie
(IBCSG 48-14 / BIG) die das Thema Kinderwunsch
wahrend der onkologischen Behandlung in den
Mittelpunkt riickt - wird der Stellenwert, den inter-
nationale Zusammenarbeit und Vernetzung der
klinischen Forschung in der ABCSG annehmen,
deutlich. Aber auch auflerhalb von Brustkrebs ist
die ABCSG erfolgreich - die LM02-Studie geht mit
positiven Signalen auf die Endauswertung zu und
P02 vereinigt ein &sterreichweites Netzwerk bei
der so schwierigen Behandlung des lokal fortge-
schrittenen Pankreaskarzinoms.

In der translationalen Forschung ist die ABCSG
2019 bei der Entwicklung und Validierung von
Labortests in Kooperarion mit Cepheid als aktuellen
Technologie-Leader einige Schritte vorangekommen
und konnten mit Onkomark einen weiteren Partner
fur dieses Arbeitsfeld gewinnen. Die translationalen
Kooperationen mit Agendia und Nanostring laufen
schrittweise erfolgreich weiter.

Auch in der Kommunikation und im Fortbildungs-
bereich der ABCSG wurden 2019 die Weichen neu
gestellt. Die ABCSG setzt vermehrt auf die nach-
haltige Nutzung ihrer Fortbildungsinhalte: die
Ergebnisse der fir Prifarztinnen relevanten und
wichtigen Fortbildungsveranstaltungen werden tber
diverse digitale Kanale auch jenen zugénglich
gemacht, die an der Fortbildung nicht personlich
teilnehmen koénnen. Dies erachtet die ABCSG in
Zeiten des digitalen Wandels und damit einher-
gehenden Verdnderungen des beruflichen und
privaten Alltages als den richtigen Weg in eine neue
Dekade.

Auf den folgenden Seiten erhalten Sie einen
Einblick in Projekte und Leistungen des Jahres
2019, deren vielfaltigste Anforderungen mit
beispielhaftem Engagement, Teamspirit und
Professionalitat gemeistert wurden.

Herzlichst,

Michael Gnant, Marija Balic, Richard Greil,
Raimund Jakesz und Christian Marth
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Anzahl aller jemals
rekrutierten Patientlnnen

28.650

Anzahl der Lebermetastasen-Studien
in Behandlung und Follow-Up 2019

Klinische Studien in
Rekrutierung, Behandlung
und Follow-Up

Anzahl Kolorektalstudien \
in Behandlung und Follow-Up 2019

Anzahl der rekrutiernden
Brustkrebsstudien*

*(davon Quality of Life Studien)

Anzahl der Brustkrebsstudien

Anzahl rekrutierenden
in Behandlung und Follow-Up

~_ Kolorektalstudien 2019
Anzahl der rekrutierenden
. Pankreasstudien 2019

1 41 Anzahl der ...

... translationalen Studien 2019 3
Anzahl aller jemals publizierten ..rekrutierenden Studien 2019 9
peer reviewed Publikationen

... Studien in Behandlungsphase 11
und Follow-Up 2019

Vollpublikationen peer reviewed (2019) 7

... davon Publikationen in Lancet Journals 3

06
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Tochter GmbH

A B C S G Griindungsjahr: 2015
Eigentimer: 99 % Verein, 1% Personen
ey a Cts Kaufmannischer GF: Fohler

Wissenschaftlicher GF: Gnant

2 O /I 9 *Zahlen Stand: 31.12.2019
Derzeitiger Zweck: Rechtstrdger internationale

Zulassungsstudie PALLAS

Steuerlicher Status: gemeinnitzig

Verein
Griindungsjahr: 1984

9 Vorstandsmitglieder

12 EC-Mitglieder
47 GV-Mitglieder

Steuerlicher Status: gemeinniitzig

Mitarbeiterlnnen (Head Count)

O0000000 Herkunft Mitarbeiterinnen
Osterreich 52  Belgien 1 China 1
Deutschland 5  ltalien 1 Russland 1
Anzahl der Mitarbeiterinnen Anzahl der Mitarbeiter .
() Personalverantwortung Personalverantwortung () Polen 3 Serbien 1
1

Kroatien 2 Slowakei
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ABCSG
Studienzentrale

Trial Office Director

Sen. Legal Counsel
(0.65 FTE)

QA Manager

Controlling
Manager

Business &

atlnagey Event Manager

1 Legal Assistant
(0.5 FTE)

Associate Director

Regulatory
Affairs Manager

Head of Clinical
Monitoring

Head of Clinical
Data Management
(0.8 FTE)

Head of Clinical Senior Accountant
Statistics (0.7 FTE)

3 Senior
Project Manager
(25 FTE)

2 Project Manager

4 Junior
Project Manager

4 PM Assistant

1 Clinical Safety
& Medical Affairs
Manager

1 Medical Monitor

1 Pharmacovigilance
& Regulatory Affairs
Assistant

1 Regulatory
Affairs Specialist

6 Regulatory
Affairs Assistant
(4.65 FTE)

2 Regulatory
Affairs & QA Assistant
(1.5FTE)

3 Students
(Support RSA Department,
0.6 FTE)

1 CRA Manager
(0.5 FTE)

4 Senior CRA
(33FTE)

5CRA
(4.45 FTE)

1 Senior Clinical
Data Manager

1 Information
Systems Manager

1 CDM Programmer

4 Clinical Data
Manager

4 Junior Clinical
Data Manager

2 Students
(Data Entry, 0.5 FTE)

1 Senior Statistician 1 Senior Accountant
(0.68 FTE) (0.6 FTE)

2 Clin. Statistician /
Stat. Programmer
(1.75 FTE)

63 Mitarbeiterinnen

5 studentische
Mitarbeiterinnen



Die ABCSG -
Aufgaben, Ziele
und Struktur

Die Austrian Breast & Colorectal Cancer Study
Group (ABCSG) ist Osterreichs groBte und bekann-
teste akademische Forschungsorganisation, die
international erfolgreich klinische Studien zu Brust-
und Darmkrebs durchfiihrt, seit 2013 auch Projekte
zu Bauchspeicheldrisenkrebs.

Die vorrangigen Ziele sind die Diagnostik, Therapie
und Nachbehandlung 0sterreichweit zu verein-
heitlichen und den Patientlnnen die bestmdgliche,
neueste Therapie zukommen zu lassen. Auflerdem
ist die Unterstiitzung und weitere Verbesserung der
Standardisierung in der Diagnose und Behandlung
von Brust-, Darm- und Bauchspeicheldriisenkrebs
flr Patientinnen von hoher Prioritat.

Multidisziplinaritat ist ein wesentlicher Schlissel
fir den weltweiten Erfolg der ABCSG und hat
wesentlich dazu beigetragen, die Heilungschancen
und das Uberleben der Patientlnnen zu verbes-
sern. Chirurglnnen, internistische Onkologlnnen,
Gynakologlnnen, Radiotherapeutinnen, Histo-
pathologlnnen, Radiologlnnen und bei Bedarf
auch Arztinnen anderer Ficher stellen sich
gemeinsam der Aufgabe, neue Antworten auf
wichtige diagnostische und therapeutische Fragen
zu verschiedenen Krebserkrankungen zu finden.

Seit Jahren schon bilden Untersuchungen zu
Brust- und Darmkrebs den Schwerpunkt. Aufgrund
der hohen medizinischen Notwendigkeit, fihrt
die ABCSG seit 2013 auch Studien zum Pankreas-

karzinom durch. Um Aktivitdten zu bindeln und um
Synergien zu erzeugen gibt es zusatzlich kleinere
Arbeitsgruppen (.Task Forces”) in verschiedenen
Fach- und Organisationsbereichen. Aktuell gibt es
mehrere in konkreter Planung befindliche Projekte
und dazugehdrige Task Forces.

Die klinischen = Studien und translationalen
Forschungsprojekte sind sehr transparent und
werden in jeder Phase von Ethikkommissionen,
den zustandigen Behdrden und einem hochprofes-
sionellen sowie engagierten operativen ABCSG-
Team uberwacht. Die Durchfihrung von klinischen
Studien ist mit einem groflen logistischen Aufwand
verbunden. In der ABCSG-Studienzentrale in Wien
sind hochqualifizierte Mitarbeiterlnnen mit der
Konzeption und Organisation der Studien und nicht
zuletzt mit der Auswertung der Daten beschaftigt.

Die Studienzentrale wird vom Trial Office Director
geleitet und umfasst die Abteilungen Clinical
Data Management, Regulatory Affairs, Project-
management,  Statistics, Medical Monitoring,
Clinical Safety und Medical Affairs sowie Legal
Department, Quality Assurance, Business Support,
Finance und Public Relations. Fir die protokoll-
konforme Studienabwicklung und Validierung der
erhobenen Studiendaten an den Zentren sorgen
Clinical Monitors der ABCSG in ganz Osterreich.

Die ABCSG - auch Verein zur Pravention und
Therapie bdsartiger Erkrankungen, wurde 1984
gegrindet und ist gemeinnitzig orientiert. Der
Name Austrian Breast & Colorectal Cancer Study
Group [(ABCSG) ist als Organisationsname in
Gebrauch. Seit 2015 gibt es (Uberdies eine
gemeinnitzige Tochter GmbH. Sie hat vor allem
den Zweck, als Rechtstrager fir die umfangreiche
internationale Zulassungsstudie PALLAS zu dienen.



Internationales
Netzwerk

Die ABCSG ist Teil des Breast International Group
(BIG) Netzwerkes, dem groften internationalen
Zusammenschluss der sich der Erforschung und
Bekampfung von Brustkrebs widmet. Insgesamt
ist die ABCSG damit Teil eines 65 Landern und 6
Kontinente umspannenden Netzwerkes an auf
Brustkrebs spezialisierten Studiengruppen. Zu
ihnen gehdren unter anderem die Swiss Group for
Clinical Cancer Research (SAKK], die International
Breast Cancer Study Group (IBCSG) und die
German Breast Group (GBG). Die ABCSG ist sowohl
an BIG-gesponserten Studien als auch Studien der
genannten Partnerorganisationen beteiligt und
agiert auch selbst als legaler Sponsor von inter-
nationalen Studien, an denen sich wiederum
Organisationen des BIG-Netzwerkes beteiligen.
Auch Uber diese Kooperationen hinaus ist
die ABCSG bestens vernetzt: ein besonderes
Beispiel ist die transatlantische, akademische
Kooperation mit Alliance Foundation Trials
(AFT) im Rahmen der Registrierungsstudie
PALLAS. Wahrend AFT in den USA fir dieses
gemeinschaftliche Studienprojekt die rechtliche
Verantwortung tragt, agiert die ABCSG in 20
Landern als rechtlicher Sponsor und koordiniert
hierbei etwa 250 Studienzentren. Unterstitzt wird
die ABCSG in dieser aktuell grofiten Studie durch
eine Vielzahl an akademischen und auch kommer-
ziellen Partnern, wobei die Koordination dieser
multiplen Stakeholder fir das professionelle Team
der Studienzentrale eine neue Dimension in der
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operativen Studiendurchfihrung darstellt. Neben
kleineren und groBeren akademischen Studien
beteiligt sich die ABCSG auch an relevanten
Forschungsfragen bei von der Industrie initiier-
ten Studien und koordiniert diese in Osterreich.
Der mittlerweile enorme Datenschatz der ABCSG
eroffnet auch immer wieder Maglichkeiten zur Zu-
sammenarbeit mit renommierten akademischen
Institutionen im Ausland, im Rahmen von retro-
spektiven Metaanalysen und translationalen Frage-
stellungen und Entwicklungen von Anwendungen.
So sind beispielsweise Daten grofler ABCSG-
Studien ein wesentlicher Bestandteil von gemein-
schaftlichen hochrangigen Publikationen der Early
Breast Cancer Trialists” Collaborative Group
(EBCTCG]. Bei translationalen Projekten der ABCSG
gab es des Weiteren intensive Zusammenarbeit
mit internationalen Partnern, u.a. dem Centre for
Cancer Prevention des Wolfson Institute of Pre-
ventive Medicine der Queen Mary University of
London, Biotech-Firmen wie Nanostring, Agendia,
Cepheid und Oncomark. Im Vordergrund steht stets
der Wert der wissenschaftlichen Fragestellungen
und der potentielle Nutzen fir die Patientlnnen,
bevorzugt umgesetzt im Rahmen unabhéangiger
akademischer Strukturen. Eben jener ausge-
wogene Mix an verschiedenen Konstrukten der
Zusammenarbeit ist die Basis des seit bald 40
Jahren wahrenden Erfolges der ABCSG.









Rekrutierende
klinische Studien

Rekrutierrede kl
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ABCSG 45

Eine prospektive, offene, randomisierte Phase-II-Studie mit
Carboplatin / Olaparib zur praoperativen Behandlung von Patientlnnen
mit einem tripel-negativen primaren Brustkrebs und mit einem positiven
homologen Rekombinations-Defizit-(HRD]-Status.

Coordinating Investigator: Christian Singer (Wien)

Studienstart:
11/2019 (national) 90

Therapie:

1. Triple-Negative BC
2. Positive HRD Status

Beschreibung und Status:

Die ABCSG 45 ist eine offene, randomisierte
Phase-II-Studie, in die 90 Patientinnen mit frihem
tripel-negativem Brustkrebs und defizitarer homo-
loger Rekombination (HRD) eingeschlossen werden
sollen.DieneoadjuvantbehandeltenTeilnehmerinnen
erhalten entweder den PARP-Inhibitor Olaparib,
in Kombination mit Carboplatin, oder eine Taxan/
Anthrazyklin-basierte Chemotherapie (TAC) aus
Doxorubicin, Docetaxel und Cyclophosphamid.

Die Studie setzt sich aus 2 Teilphasen zusammen:
in der Dosisfindungsphase 1 soll anhand von 20
Patientinnen in 6 Zentren die optimale Olaparib-
Dosis ermittelt werden, welche anschlieflend, in
Studienphase 2, an 70 Teilnehmerinnen an 8 Zentren
verabreicht wird. Der priméare Endpunkt der ABCSG
45 ist die zentrale Evaluierung der Residual Cancer
Burden [RCB) nach der Operation im Anschluss an
die neoadjuvante Behandlung, um die Effizienz von

Stichprobenumfang:

el
~-®7

Sponsor:
ABCSG

6x Carboplatin

Olaparib ’ Surgery

6x TAC —» Surgery

6 Zyklen Olaparib/ Carboplatin mit 6 Zyklen TAC
zu vergleichen. Sekundar wird die pathologische
Komplettremission (pCR) und die Lebensqualitat der
Patientinnen mittels EORTC Fragebdgen erhoben.
In der Studienphase 1 konnten bis Ende 2019 alle 6
Zentren aktiviert werden, bis Jahresende 2019 waren
insgesamt 3 Patientnnen randomisiert. Die gesamte
Einbringung ist derzeit bis etwa Oktober 2021 geplant.
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ABCSG 47 / IMpassion030 / ALEXANDRA

Multizentrische, randomisierte, offene Phase-IlI-Studie zum Vergleich
von Atezolizumab (Antikorper gegen PD-L1) in Kombination mit einer
adjuvanten Anthracyclin- / Taxan-Chemotherapie mit alleiniger Chemo-
therapie bei Patientlnnen mit operablem tripel-negativem Brustkrebs.

Coordinating Investigators: Giinther Steger (wien) / Rupert Bartsch (wien)

Studienstart: Stichprobenumfang: Sponsor:

08/2018 (global) 2.300 Roche

11/2019 (national)

Therapie:

ArmA
— I |

S
= Cycle 1 2 3 4 5 6 8 10 13 16
N R P
E SELEYIRIM Rand.’
= Week 135 9 13 1921 2% 27 3 42 51
Y

50% Node+
n=2300

—llm 11

ArmB

Llnduction Treatment4| \;Maintenance Treatmentg

I Paclitaxel QW for 12 weeks

{' AC or EC Q2W for 4 doses
" supported with G-CSF/GM-CSF

Atezolizumab
Induction: 840 mg Q2W for 10 doses

Maintenance: 1200 mg Q3W to complete 1 year

Notes: The study population will be enriched for patients with node-positive disease such that the final population will contain no more than 50% of node-negative patients.
Node-negative patients with tumors < 2 cm in size are not eligible to participate in this study. G-CSF/pegylated G-CSF/GM-CSF will be used with each dose of AC/EC.

In the induction period, 1 cycle = 4 weeks; in the maintenance period, 1 cycle = 3 weeks.

@ Randomization should occur no more than 8 weeks after definite surgery, and study drug administration should begin within 1 week after randomization

but no sooner than 2 weeks after surgery.

Beschreibung und Status:

Die Studie ist eine offene, randomisiert Phase-IlI-
Studie zur Evaluierung der Effizienz des adjuvant
verabreichten PD-L1 Antikorpers Atezolizumab in
Patientinnen mit friihem triple-negativem Brustkrebs
(TNBC). Die Immuntherapie wird in Kombination
mit einer Chemotherapie aus Paclitaxel, Doxo- oder
Epirubicin und Cyclophosphamid verabreicht. Primarer
Endpunkt ist das invasive Disease-free Survival (iDFS)
der Patientlnnen, die Atezolizumab plus T-AC/EC
erhalten, gegentiber dem iDFS jener Teilnehmerlnnen,
die im Vergleichsarm nur mit T-AC/EC behandelt
werden. Als sekundérer Endpunkt wird das iDFS der

Subpopulation mit positivem PD-L1 Tumorstatus
betrachtet, sowie Fragebdgen zur Lebensqualitat
der Patientlnnen. Global wurden bis Jahresende
2019 365 Zentren in 30 Landern aktiviert und 652
Patientinnen randomisiert. In Osterreich konnten
im Jahr 2019 4 der geplanten 8 Zentren aktiviert
werden, bis Jahresende 2019 wurde eine PatientIn
eingeschlossen.

(Il.ll’!;§§ ALEXXAND)
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ABCSG 48/ POSITIVE

Eine Studie zur Beurteilung der Schwangerschaftsergebnisse und
der Unbedenklichkeit einer Unterbrechung der Hormontherapie bei
jungen Frauen mit einem hormonempfindlichen Mammakarzinom,

die schwanger werden maochten.

Coordinating Investigator: Vesna Bjelic-Radisic (Graz/Wuppertal)

Studienstart:

12/2014 (global) 500
04/2018 (national)

Stichprobenumfang:

Sponsor:
IBCSG

Therapie:
Stop ET resumption
ET2 to complete
ENROLLMENT 5(-10) years
3 months Up to 2 years break to allow conception, Follow up
wash out delivery % breast feeding
0 T 3 6 12 24 10
months months months months months years
/-Plasma for ctDNA £
L T
primary tumor  Serum for $
ovarian function Serum 3-6 months post ET restart: Plasma for ctDNA
(AMH, FSH, E2) progesterone
Trans- Serum PRL/TSH  Plasma for ctDNA Serum for
lational Tr inalUS  Tr inal US ovarian function Screening/eligibility:
research (optional AFC) (optional AFC) (AMH, FSH, E2)
Serum PRL/TSH Patients with ER+ early breast cancer
Selected centers: 218 and <42 years at enrollment
,, -Endometrial blopsy ' Completing 18-30 months of ET (SERMs alone,
__________________________________ GnRH analogue + SERM or Als) !
1 Pregnancy desire
\ 2nd trimester of pregnancy: Plasma for ctDNA

Beschreibung und Status:

Erstmals wird in Osterreich gepriift, ob eine Unter-
brechung der endokrinen Therapie ohne Nachteile
flrdie Patientin moglichist, um einem Kinderwunsch
nachgehen zu konnen. Die Studie steht unter der
Leitung der International Breast Cancer Study Group
(IBCSG). Dabei sind insgesamt 20 Lander wie zum
Beispiel die USA, Kanada, Niederlande, Irland,
Griechenland, sowie Osterreich beteiligt. Es nehmen
vier ABCSG-Zentren an der Studie teil: neben der
Grazer Frauenklinik sind das Zentrum Salzburg,
die Kooperative Gruppe Chirurgie/Onkologie der
Medizinischen Universitat Wien sowie die Innsbrucker
Frauenklinik beteiligt. Gesamt konnten 518
Patientinnen in die Studie aufgenommen werden,
wovon 7 Patientinnen in Osterreich eingeschlossen

1:CT 2 No more than 1 months prior enrollment

wurden, zwei in Salzburg, vier in Graz und seit
November 2019 auch eine Patientin in Innsbruck.
Eine ganz besonders erfreuliche Nachricht ist, dass
im Rahmen der POSITIVE-Studie insgesamt bereits
200 Schwangerschaften gezahlt wurden und 125
Babys zur Welt gekommen sind. Die Daten, die im
Zuge der Studie gesammelt werden, sind fir be-
handelnde Arztlnnen von groBer Bedeutung, da
sie oft mit dem Kinderwunsch der Patientinnen
sind,
Informationen zurickgreifen zu konnen. Die Studie
geht mit Ende 2019 in die Follow-up Phase, welche
10 Jahre umfassen soll.

konfrontiert ohne auf evidenzbasierte
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ABCSG 50 / BRCA-P

Randomisierte, doppelblinde, placebo-kontrollierte, multizentrische,
internationale Phase-IlI-Studie zur Bestimmung der praventiven
Wirkung von Denosumab auf Brustkrebs bei Frauen mit einer

BRCA1-Keimbahnmutation.

Coordinating Investigator: Christian Singer (Wien)

Studienstart:

07/2019 (global und national) 2.918

Therapie:

gBRCA1
Mutation

LN

!

Biobanking, Imaging
(if SoC); Translational
research program

Beschreibung und Status:

Die Praventionsstudie BRCA-P startete mit Juli 2019
an der Medizinischen Universitat Wien, unter der
Leitung von Christian Singer. ABCSG 50 / BRCA-P
untersucht, ob die praventive Gabe des (bereits zu-
gelassenen] Osteoporosemedikaments Denosumab
das Risiko an Brustkrebs zu erkranken, verringern
kann. In dieser Studie gibt es zwei Behandlungs-
arme, in einem erhalten die Teilnehmerinnen 120
mg Denosumab als subkutane Injektion (alle 6
Monate fir insgesamt 5 Jahre), im Kontrollarm er-
halten die Frauen im gleichen Rhythmus Placebo.
Insgesamt sollen 2.918 gesunde Frauen mit einer
BRCA1-Mutation weltweit randomisiert werden,
neben Osterreich sind Australien, Deutschland,
Israel, Spanien, UK und die USA beteiligt. Mittler-
weile konnten bereits 4 von 5 geplanten Zentren
in Osterreich aktiviert und 24 Frauen in die Studie

Stichprobenumfang:

Sponsor:
ABCSG

——

Denosumab s.c. 120 mg/qém

\ Placebo s.c. gbm

}

Biobanking, Imaging
(if SoC); Translational
research program

eingebracht werden. Es zeigt sich bereits ein
Fortschritt mit einigen teilnehmenden Zentren in
Australien sowie einer baldigen Aktivierung der
Studie in Spanien. Die Primaranalyse wird nach 167
erreichten Events stattfinden (wobei der primare
Endpunkt das Auftreten eines Mammakarzinoms
darstellt]). Die ABCSG leitet diese Studie global und
ist fir einige studienweite Aufgaben und Systeme
verantwortlich. Zudem wird mit lokalen Sponsoren
zusammen gearbeitet, um endgiltig herauszu-
finden, ob Denosumab bei Frauen mit BRCA1-
Mutation eine positive Wirkung auf das mit dieser
Mutation erhdhte
haben konnte.

Brustkrebserkrankungsrisiko
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ABCSG 51 / AURORA

Studie fur ein besseres Verstehen der molekularen Aberrationen bei

metastasierendem Brustkrebs

Coordinating Investigator: Rupert Bartsch (wien)

Studienstart: Stichprobenumfang: Sponsor:

09/2014 (global) 1.000
12/2018 (national)

Therapie:

Timeline

==

]

Molecular
screening

Biopsy - lon Torrent TGS
Metastatic lesion *!

Primary tumor

lon Torrent TGS
Blood

Plasma/serum *3

eCRF
Clinical information

0 9 1 =9 ==

Beschreibung und Status:

Das AURORA-Forschungsprogramm widmet sich der
Erforschung molekularer Charakteristika von kurativ
nicht behandelbarem, lokal rezidivem/fortgeschrittenem
und metastasiertem Brustkrebs. Dazu werden die
Tumor- und Blutproben der Teilnehmerlinnen mittels
high-throughput Sequenzierungs-Technologien [NGS)
auf Tumor-Heterogenitat, klonale Evolution und trans-
kriptionale Veranderungen analysiert. Darlber hinaus
sollen Biomarker fiir das Ansprechen bzw. die Resis-
tenz auf systemische Therapien anhand genomischer
und transkriptomischer Daten ermittelt werden. Erste
Ergebnisse der AURORA wurden im Rahmen der ESMO-
Konferenz im Mai 2019 vorgestellt. Anhand der
analysierten Proben von 381 Teilnehmerlnnen des
AURORA Programms wurden molekulare Aberrationen
gefunden, die in Metastasen mdglicherweise mit der

Biopsy or surgery - lon Torrent TGS

Breast International Group
(BIG)

Treatment 1 Treatmentn

g----0-4

Disease Disease
progression 1 progressionn

*

except for bone-only disease

*
N

plasma aliquots sent to the
central lab at screening for
real time ctDNA assessment,
all other plasma and serum
aliquots are stored on site
for later use

*3 every 6 months and each new
disease progression before
starting a new treatment line

*2

-4
Verbreitung von Krebs und erhdhter Resistenz gegen-
tUber Standardbehandlungen assoziiert sind. Anhand der
Resultate konnten die Forscherlnnen auch schlieflen,
dass ca. 50 % dieser genomischen Veranderungen zu-
satzliche Informationen fir behandelnde Onkologinnen
liefern konnten, beispielsweise zur Identifikation
klinischer Studien, die Therapien einsetzen, welche
spezifisch gegen die jeweiligen molekularen
Aberrationen gerichtet sind. Mit Jahresende 2019
wurden global 874 Teilnehmerlnnen in das
Forschungsprogramm eingeschlossen, in Osterreich

waren es 9 an 4 aktiven Zentren. Die Rekrutierung ist
bis Juni 2020 geplant.




ABCSG 53/ TAXIS

Chirurgische Achsel-Lymphknotenentfernung mit der Option ,ausge-
dehnte Operation” oder ,Radiotherapie” bei Brustkrebspatientinnen
mit bestehendem Lymphknotenbefall der Achselhohle.

Coordinating Investigator: Florian Fitzal (Wien)

Studienstart:

08/2018 (global)
12/2019 (national)

1.500

Therapie:

Stichprobenumfang:

Sponsor:
SAKK

Stage lI-11l
breast cancer

( Surgical procedure* \

Breast/chest wall
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including axilla
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Beschreibung und Status:

TAXIS prift die Hypothese, dass ALND (axillary
lymphnode dissection) bei der Erstdiagnose von
Brustkrebs und bestatigtem Lymphknotenbefall
heutzutage nicht langer notig ist, das heif}t, bei
klinisch  lymphknotenpositiven Patientlnnen im
adjuvanten Setting oder unvollstdndigem An-
sprechen der befallenen Lymphknoten im neo-
adjuvanten Setting und ausgedehnter regionaler
Lymphknotenbestrahlung. Bei vielen Patientinnen,
die sich der ALND unterziehen, Ubersteigt die Zahl
der entfernten Lymphknoten die Zahl der tumor-
befallenen. Entnahme mehrerer, nicht befallener
Lymphknoten, erhéht die Morbiditat (z.B. in Form von
Lymphddem, Beeintrachtigung der Schulterbeweg-
lichkeit) ohne einen onkologischen Vorteil zu haben.
In der TAXIS-Studie wird TAS (tailored axillary surgery)
untersucht, eine mafigeschneiderte Vorgehensweise,

* Axillary Lymph Node Dissection (ALND) will usually be performed within the same
procedure, however a second procedure for ALND at a later time point is allowed

# If indicated

© If indicated administration of anti-HER2 treatment and endocrine therapy

bei der die tumorbefallener Lymphknoten entfernt
werden. Das Hauptziel der TAXIS-Studie ist es zu
zeigen, dass TAS und axillare Radiotherapie der ALND
beziiglich krankheitsfreiem Uberleben (DFS) bei
Lymphknotenbefall, in Zeiten von wirksamer systemi-
scher Therapie und ausgedehnter regionaler Lymph-
knotenbestrahlung, nicht unterlegen sind. Zum
Jahresende 2019 sind 24 Zentren in der Schweiz,
drei in Osterreich, zwei in Ungarn und je eines in
[talien und Deutschland fir die Rekrutierung geoffnet.
Weitere 30 sind geplant und zum Teil weit im Set-up
fortgeschritten, davon sieben in Osterreich. Insge-
samt wurden per Ende 2019 212 Patientlnnen (pr&-)
registriert sowie 136 randomisiert, davon eine(r) in
Osterreich.
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ABCSG 22R-QolL

ABCSG 22R Quality of Life-Befragung im Rahmen der Erhebung zur
Lebensqualitat von Brustkrebspatientinnen registriert in ABCSG 22R

Coordinating Investigator: Vesna Bjelic-Radisic (Graz/Wuppertal)

Studienstart:
07/2019 (national) 600

Beschreibung und Status:

Bei der 22R-QoL-Studie handelt es sich um eine
Fragebogenerhebung Brustkrebspatient-
innen, welche eine Hormontherapie zur Behandlung

unter

ihres Brustkrebses erhalten haben und deren Daten
bereits im ABCSG-Patientenregister 22R erfasst
wurden. Wahrend in Studie 22R die Registrierung
von pramenopausalen Patientinnen mit einem
hormonsensitiven Mammakarzinom unter be-
stehender Therapie mit Nolvadex® und Zoladex®
durchgefiihrt wurde und entsprechende Daten
erhoben wurden, ist das Ziel der Fragebogen-
erhebung, mdgliche Belastungen und Spatfolgen
der Therapie zu erfassen. Dazu werden insgesamt
7 Fragebogen zu den Themen Lebensqualitat,
Sexualleben, korperliche Wahrnehmung, sowie
spezifische Fragebdgen zur Fertilitat und Lebens-
qualitat nach der Menopause ausgegeben und analy-
siert. Als fihrendes Zentrum wurde die Frauenklinik

Stichprobenumfang:

Sponsor:
ABCSG

der medizinischen Universitat Graz aktiviert. Geplant
sind Befragungen von 600 Patientinnen innerhalb
von 36 Monaten. Osterreichweit haben 11 Zentren,
welche mitunter am meisten Teilnehmerinnen ins
Patientenregister 22R einbrachten, einer Mitwirkung
an der Fragebogenerhebung zugestimmt. Seit dem
Studienstart am 15. Juli 2019 konnten binnen 6
Monaten 213 Fragebdgen an Patientinnen an 9
Zentren ausgegeben werden. Aktuell ist die Be-
reitschaft der Patientinnen, an der Befragung mit
zu machen, sehr hoch, wodurch ein wichtiger
Beitrag zur Gewinnung neuer Erkenntnisse in
der medizinischen Forschung im Hinblick auf
Lebensqualitat unter Krebstherapie geleistet wird.
Insgesamt wurden bis zum Jahresende 2019 170
Fragebdgen retourniert.
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ABCSG C08 / EXERCISE I

Randomisierte Studie Uber die Wirksamkeit von Ausdauertraining
zur Reduktion der Rezidivrate nach Ende einer adjuvanten Chemothera-
pie beim lokalisierten Kolorektalkarzinom.

Coordinating Investigator: Josef Thaler (Wels-Grieskirchen)

Studienstart:
11/2018 (national)

Stichprobenumfang:

100 (Machbarkeitsphase)
800 (Hauptstudie)

Sponsor:
ABCSG

Therapie:
—
R | ArmA
A . s
N Endurance Exercise Intervention Arm
D * Endurance exercise three times per week *
o for one year in addition to usual care END
OF
SCREENING M FUP STUDY
Patients with locally advanced * 1 11 3% * VISIT
colorectal cancer after z months (Patient’s L
adjuvant chemotherapy A :ct;‘eendtusle:s!
Control Arm follow up visit)
T
* Maintenance of habitual physical activity *
| = 2
5 pattern in addition to usual care
N [ ArmB

[

Beschreibung und Status:

Fir Patientinnen, welche ihre adjuvante Chemo-
therapie nach einer Dickdarm- oder Mastdarm-
erkrankung abgeschlossen haben, bietet die
ABCSG-C08 / Exercise Il Studie die Méglichkeit, an
einer Studie teilzunehmen, welche das Ziel hat, die
Rickfallquoten zu senken und die Lebensqualitat
der Patientlnnen durch korperliche Betatigung
zu steigern. Hier wird in der Trainingsgruppe der
Trainingsplan auf Basis von Belastungsergometrien
individuell abgestimmt und die Patientinnen werden
angehalten, dreimal in der Woche das Bewegungs-
training zu absolvieren. Der Zeitaufwand fir das
Training betragt nach der langsamen Aufbauphase
ca. drei Stunden pro Woche. Das kontrollierte
Bewegungstraining ist fir einen Zeitraum von 12
Monaten vorgesehen.

Neben Nachsorge und Verlauf der Dickdarmkrebs-
erkrankung werden eine Fille weiterer Parameter

wie Leistungssteigerung, meta-
bolische Parameter oder
erfasst und ausgewertet. Die Machbarkeitsphase,
mit dem Ziel 100 Patientinnen einzuschliefen, wird
an insgesamt 10 Zentren in ganz Osterreich statt-
finden. Nicht zuletzt aufgrund der Lead-Rolle des
Klinikum Wels-Grieskirchen, konnten hier per
Ende 2019 10 Patientinnen eingeschlossen werden,
welche abhangig von der Randomisierung in Arm B
oder Arm A, entsprechendes Training absolvieren.
Weitere vier Zentren konnten bereits aktiviert
werden und warten auf motivierte Patientinnen.

Lebensqualitat,
molekulare Marker

ABCSG-C08
ENERLISE




ABCSG P02

Prospektive, randomisierte Phase-II-Studie zur Therapie mit FOLFIRINOX
alleine versus FOLFIRINOX in Kombination mit Strahlenchemotherapie
in Patientlnnen mit lokal fortgeschrittenem, nicht resektablem Bauch-

speicheldrisenkrebs

Coordinating Investigators: Carmen Doller (Graz) / Gerald Prager (wien) / Martin Schindl (Wien)

Studienstart:

05/2017 (national) 112

Stichprobenumfang:

Sponsor:
ABCSG

2" restaging
within 2-4 weeks after
completion of 12"
cycle of CTX

AT
(bli ey celes] (within 3-6 weeks)

Therapie:
1% restaging
within 2 weeks after
completion of 6™
Arm A cycle of CTX
R
A FOLFIRINOX
3 months
N (6 14-day cycles)
SCREENING D
LAPC —> 0 1:1
unresectable M
| FOLFIRINOX
Z 3 months
(6 14-day cycles)
E L J

Arm B

E
FUP
0
—> 36
RCT T
RT (1.8 Gy until g month

a dose of 50.4 Gy)
& SURGERY ‘

(within 8 weeks) ‘

capecitabine
(825 mg/m? bid)
on 28 working
days

1% restaging
within 2 weeks after
completion of 6™
cycle of CTX

2" restaging
within 4-6 weeks after
last day of RCT

Beschreibung und Status:

Es handelt sich bei der ABCSG P02 um das zweite,
seitens der ABCSG durchgefihrte Pankreas-
Projekt. Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem,
primar irresketablem (irresektabel und borderline
irresketabel) Pankreaskarzinom sind fur dieses
lokale durchgefiihrte, akademische Studien-
projekt vorgesehen. Studienstart wurde mit dem
LFirst Patient In" am 23. Mai 2017 am Ordens-
klinikum Linz, Standort Elisabethinen, gemeldet.
Im Rahmen einer 3-jahrigen Rekrutierungs-
periode sollen insgesamt 112 Patientinnen ein-
geschlossen Zum Jahresende 2019
sind insgesamt 56 Patientlnnen in die Studie

werden.

eingebracht und somit die Halfte der geplanten
Patientinnenrekrutierung erreicht worden. Alle
sieben an der Studie teilnehmenden Priifzentren
haben bereits Patientinnen in die Studie rando-
misiert. Dieses akademische Projekt der ABCSG
bietet die Chance, wichtige Fragestellungen (etwa
hinsichtlich R0O-Resektabilitat), fiir eine Patient-
Innenkohorte zu beantworten, fir die es nicht viele
Studienmdoglichkeiten gibt.
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ABCSG 18 / Zoledronic Acid Substudy

Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, multizentrische Phase-IlI-Studie
zur Bestimmung des Behandlungseffekts von Denosumab bei Patientinnen mit nicht-
metastasierendem Mammakarzinom unter AIT.

Coordinating Investigator: Michael Gnant (Wien)

Studienstart:

Studie 18: 12/2006 (global und national)
18 ZA Substudie: 02/2020

(national in einem Subset der Patientinnen geplant)

Beschreibung und Status:

ABCSG-Studie 18 ist eine Placebo-kontrollierte,
doppelblinde, multizentrische, Phase-IlI-Studie.
Bis 2013 wurden bereits 3.425 Patientinnen mit
Hormonrezeptor-positivem  Brustkrebs in  die
Studie eingeschlossen. Die Standardtherapie fir
postmenopausale Frauen mit diesem Typ von Brust-
krebs sind Aromatase-Inhibitoren (Al}, die jedoch
negative Auswirkungen auf die Knochendichte
haben und das Risiko fir Osteoporose deutlich er-
hohen. In einem der Behandlungsarme wurde daher
der monoklonale Antikorper Denosumab zusatzlich
zur antihormonellen Therapie eingesetzt. Es zeigte
sich eine Verringerung der Inzidenz von klinischen
Knochenbrichen um 50 % und es verbesserte sich
generell die Knochengesundheit ohne zusatzliche
Nebenwirkungen. Die Beendigung der Denosumab
Therapie ist mit einem Rickgang der Knochen-
masse und suggestiver Zunahme von Wirbel-
korperfrakturen verbunden. Eine Bisphosphonat-
Behandlung [mit z.B. Zoledronsdure] nach Ab-
setzen von Denosumab konnte diese Frakturen
verhindern, insbesondere bei Patientinnen, die
zuvor keinen Bisphosponaten ausgesetzt waren
und ein hohes Frakturrisiko haben. Um diese Hypo-
these zu testen, wurde 18 ZA als Zusatzprotokoll
entwickelt. Die Zoledrons&dure (ZAJ-Substudie
bewertet die  Auswirkungen einer  einzel-
nen intravendsen ZA-Verabreichung auf die
Knochendichte, die  Frakturinzidenz  [klinisch
und morphometrisch) und die Knochenumsatz-
marker (CTX und Osteokalzin). Bereitwillige und

Stichprobenumfang:
3.400

Sponsor:

Amgen

teilnahmeberechtigte Patientinnen, die an der

Open-Label Phase [OLP] der Studie 18 teil-
genommen und OLP-Denosumab erhalten
haben, konnen sich fur die Teilnahme an

dieser ZA-Substudie entscheiden. Sie erhalten dann
gemal der Randomisierungsgruppe entweder eine
Einzeldosis ZA (Therapiearm) oder werden gemafn
der aktuellen Standardroutine fir diese Patienten-
population behandelt (Kontrollarm). Die schriftliche
Zustimmung fiur diese Forschungsfrage kann ab
dem Datum der letzten Denosumab-Verabreichung
bis maximal 9 Monate danach eingeholt werden.
Das Follow-up wird insgesamt 18 Monate nach Tag
1 fortgesetzt. Nach Tag 1 werden die Patientinnen
alle 6 Monate evaluiert. Im Jahr 2020 wird damit
begonnen, die in Frage kommenden Patientinnen an
den ausgewahlten ABCSG 18 Zentren einzubringen.
Mit Spannung werden die Ergebnisse dieser
Subset-Analyse erwartet.




ABCSG 25/ PANTHER

Eine kontrollierte, randomisierte, adjuvante
Phase-IlI-Studie: An die Patientin ange-
passte Chemotherapeutikabehandlung mit
Epirubicinund Cyclophosphamid gefolgt
von Docetaxel (dtEC>dtT) oder 5-Fluoro-
uracil, Epirubicin und Cyclophosphamid
gefolgt von Docetaxel (FEC>T).

Coordinating Investigator: Richard Greil (Salzburg)
Studienstart: 02/2007 [global) / 10/2007 (national)
Stichprobenumfang: 2.000

Sponsor: ABCSG (Co-Sponsor) und SBG

Beschreibung und Status:

Bei dieser kontrollierten, randomisierten, adjuvanten Phase-
[1I-Studie werden Effekte einer individuell auf die Brustkrebs-
patientinnen abgestimmten dosisdichten Chemotherapie
mit einer Standard-Chemotherapie verglichen. Bei der indi-
viduellen Chemotherapie erhielten die betroffenen Frauen
am Beginn der Therapie die Wirkstoffe Epirubicin und Cyclo-
phosphamid (dtEC) und wurden anschlieBend nach einer
dreiwdchigen Pause mit dem Wirkstoff Docetaxel (dtT)
behandelt. Die jeweilige Dosis wurde an Veréanderungen des
Blutbildes angepasst, die von der Behandlung ausgeldst
wurden, sie ist von Patientin zu Patientin unterschiedlich.
In der Kontrollgruppe erhielten dagegen alle Patientinnen
eine Standard-Chemotherapie beginnend mit Fluorouracil,
Epirubicin und Cyclophosphamide (FEC) und anschlieend
nach einer dreiwdchigen Pause Docetaxel (T) ohne Anpas-
sung an individuelle Laborwerte. Dieses skandinavisch-
Osterreichische-Studienprojekt wird in  Zusammenarbeit
mit der Scandinavian Breast Group (SBG) durchgefiihrt und
befindet sich zurzeit in der Follow-up Phase. Zentren aus
Osterreich, Schweden und Deutschland sind mit insgesamt
2017 teilnehmenden Patientinnen involviert, davon konnten
in Osterreich 465 Patientinnen in die Studie eingebracht
werden. Erste Ergebnisse zeigten keinen Unterschied in der
5-Jahres Gesamt- oder der krankheitsfreien Uberlebensdauer:
Allerdings konnte mit der individuell abgestimmten Therapie
ein deutlich besseres Ereignis-freies Uberleben gegeniiber
der Kontrollgruppe beobachtet werden. Es konnten bereits
Ergebnisse, unter anderem bei Brustkrebskonferenzen
wie ASCO 2016, ESMO 2017, prasentiert und erfolgreich
publiziert (Foukakis T et al, JAMA 2016) werden.

ABCSG 28 / POSYTIVE

Primare Operation bei SYnchron
meTastasiertem InVasivEn Brustkrebs -
die POSYTIVE Studie: eine prospektiv
randomisierte multizentrische Studie
zur Evaluierung der lokalen Therapie.

Coordinating Investigator: Florian Fitzal (Wien)
Studienstart: 11/2010 (national)
Stichprobenumfang: 254

Sponsor: ABCSG

Beschreibung und Status:

Die POSYTIVE-Studie evaluiert den Zweck einer grund-
satzlichen, chirurgischen Entfernung eines Brustkrebs-
tumors. Dazu wurde bei der Halfte der Patientinnen
der Tumor entfernt, bei der anderen Halfte eine solche
Operation nur durchgefiihrt, wenn sie unbedingt not-
wendig war. Die Analyse des weiteren Krankheitsverlaufs
zeigte, dass das durchschnittliche Uberleben bei Patient-
Innen ohne Operation um rund 20 Monate langer war, als
bei jenen mit chirurgischem Eingriff. Die Unterschiede
waren jedoch statistisch nicht signifikant. Insgesamt
wurden an 14 dsterreichischen Zentren 90 Patientinnen
randomisiert. Die Rekrutierung wurde am 06. November
2015 vorzeitig beendet und die PatientInnen befinden sich
derzeit in der 5 jahrigen Follow-up Phase, welche mit
Dezember 2020 zu Ende geht. Die ersten Ergebnisse
konnten von Florian Fitzal 2018 im Journal .Annals of
surgery” veréffentlicht werden.




ABCSG 31/ ALTTO

Randomisierte, multizentrische, offene
Phase-Ill-Studie zur Untersuchung der
adjuvanten Therapie mit Lapatinib,
Trastuzumab sowie deren sequentieller
Gabe bzw. in Kombination bei Patientlnnen
mit HER2-/ErbB2-positivem primarem
Brustkrebs.

Coordinating Investigator: Michael Gnant (wien)
Studienstart: 07/2007 (global) / 01/2010 (national)
Stichprobenumfang: 8.000

Sponsor: Novartis (vormals GlaxoSmithKline)

Beschreibung und Status:

Primares Ziel der Studie 31 ist es, den Einfluss der
adjuvanten Therapie mit Lapatinib und Trastuzumab so-
wie deren sequentieller Gabe auf das Gesamtiberleben
in Patientinnenen mit HER2-Uberexprimierten und/
oder -amplifiziertem Brustkrebs zu analysieren. Diese
internationale Studie ist bereits ausrekrutiert und
die Patientlnnen befinden sich in der Studiennach-
beobachtungsphase (Follow-up). In den beiden noch
aktiven Osterreichischen Studienzentren ist die letzte
Follow-up-Visite der Patientlnnen fur das Q1 2020
angesetzt. An den teilnehmenden 0dsterreichischen
Zentren wurden gesamt finf Patientlnnen, an funf unter-
schiedlichen Prufzentren rekrutiert. Der globale .Last
Patient Last Visit™ und somit das globale Studienende
ist laut aktuellem Prifprotokoll mit Juli 2021 angesetzt.
Nachfolgend werden die abschlieBenden Zentrums-
schlieBungsaktivitdten an den Osterreichischen Prif-
zentren finalisiert.

e

ABCSG 36 / PENELOPE®

Phase-Ill-Studie zur Evaluierung von
Palbociclib (PD-0332991), einem Cyclin-
abhangigen-Kinase-(CDK]-4/6-Inhibitor,
bei Patientlnnen mit Hormonrezeptor-
positivem, HER2-normalem, primarem
Mammakarzinom mit hohem Rezidivrisiko
nach neoadjuvanter Chemotherapie.

Coordinating Investigator: Michael Gnant (wien)
Studienstart: 11/2013 (global) / 07/2015 (national)
Stichprobenumfang: 1.250

Sponsor: GBG

Beschreibung und Status:

Bei dieser Phase-lll-Studie wird der Effekt der
zusatzlichen Gabe von Palbociclib zu standardmafiger
antihormoneller Therapie bei Patientlnnen mit
Hormonrezeptor-positivem /HER2-normalem, primarem
Mammakarzinom mit hohem Rezidivrisiko, nach neo-
adjuvanter Chemotherapie auf das Uberleben ohne
invasive Erkrankung (iDFS) untersucht. Das globale
Rekrutierungsziel wurde bereits Ende des Jahres 2017
erreicht. Global gab es 1.694 Screenings und 1.250
Patientinnen wurden randomisiert. In Osterreich waren
gesamt 19 Zentren aktiv, es wurden 42 Screenings durch-
gefiihrt und 25 Patientinnen in die Studie eingebracht.
Die zweite Interimsanalyse wurde Anfang 2019 durch-
gefiihrt und die Studie wird ohne groflere Modifikationen
fortgesetzt. Alle Patientinnen sind nun bereits End-of-
Treatment, das Studienende ist fir Ende 2023 geplant.

F2ere ores




ABCSG 39 / APHINITY

Ein randomisierter, multizentrischer,
doppelblinder, Plazebo-kontrollierter
Vergleich von Chemotherapie plus
Trastuzumab und Plazebo mit Chemo-
therapie plus Trastuzumab und Pertuzu-
mab als adjuvante Therapie bei Patient-
Innen mit operablem HER2-positivem
primarem Mammakarzinom.

Coordinating Investigator: Giinther Steger (wien)
Studienstart: 10/2011 (global) / 05/2012 (national)
Stichprobenumfang: 4.800

Sponsor: Roche

Beschreibung und Status:

Die Studie befindet sich in der Follow-up-Phase, die noch
bis April 2024 l3uft. In Osterreich konnten insgesamt
52 Patientlnnen an 11 Zentren eingeschlossen werden.
Beim San Antonio Breast Cancer Symposium (SABCS] im
Dezember 2019 wurden die Ergebnisse der 6 Jahre
Follow-up (FUJ) Analyse vorgestellt. Diese zeigten den
klinischen Benefit der Zugabe von Pertuzumab zur
Standardtherapie aus Trastuzumab plus Chemotherapie
nach OP. Das Rezidiv- bzw. Todesrisiko von Lymph-
knoten-positiven Patientlnnen war bei Pertuzumab-
Zugabe um 28 % geringer. Nach 6 Jahren FU waren
um 4,5 % mehr Patientinnen im Pertuzumab-Arm iDFS
(invasive disease free survival] Event-frei, als im Placebo-
Arm. Die OS (Overall-survivall-Interimsanalyse zeigte,
dass das OS nach 6 Jahren FU im Pertzumab-Arm bei 95
% lag und im Placebo-Arm bei 94 %.

ABCSG 41 / OLYMPIA

Randomisierte, doppelblinde, Placebo-
kontrollierte, multizentrische Phase-IlI-
Parallelgruppenstudie, um die Wirksamkeit
und Sicherheit von Olaparib im Vergleich

zu Placebo als adjuvante Behandlung von
Patientinnen mit BRCA-1/2-Keimbahn-
mutationen und HER2-negativem Hoch-
risiko-Brustkrebs zu beurteilen, die eine
definitive lokale und neoadjuvante bzw. ad-
juvante Behandlung abgeschlossen haben.

Coordinating Investigator: Christian Singer (wien)
Studienstart: 03/2017 (global) / 01/2015 (national)
Stichprobenumfang: 1.800

Sponsor: AstraZeneca

Beschreibung und Status:

Bei diesem internationalen Studienprojekt zur Unter-
suchung der Wirksamkeit und Sicherheit der Studien-
medikation Olaparib wurden HER2-negative Hochrisiko-
Brustkrebspatientinnen mit BRCA-1/2-Keimbahn-
mutationen eingeschlossen. Das Projekt wird vom
Studiensponsor AstraZeneca geleitet und war mit 28.
Mai 2019 global ausrekrutiert. Die geplante Gesamt-
studiendauer ist laut aktuellem Studienprotokoll bis
2028 vorgesehen. Weltweit wurden insgesamt 1836
Patientinnen eingeschlossen. Das urspriinglich geplante
Rekrutierungsziel der teilnehmenden &sterreichischen
Zentren von 47 Patientlnnen wurde aufgrund der guten
Rekrutierungsleistung Ubertroffen und es wurden 53
Osterreichische Patientlnnen in die Studie ein-
geschlossen. Der Stichtagzum Datenbankschluss zur
vorgesehenen Interimsanalyse wurde mit 165 in der
Datenbank gemeldeten IDFS (invasive disease free
survival)-Fallen festgelegt. Zum Jahresende 2019 sind
hierbei noch vier zu meldende Falle aussténdig. Die
Arbeiten zur Vorbereitung auf die Interimsanalyse laufen
aktuell auf Hochtouren.




ABCSG 42 / PALLAS

PALbociclib ColLlaborative Adjuvant Study: Randomisierte Phase-Ill-Studie
mit Palbociclib zusammen mit einer adjuvanten endokrinen Standardtherapie
versus adjuvante endokrine Standardtherapie allein fiir hormonrezeptorpositive
(HR+) / HER2-negative Patientinnen mit friihem Brustkrebs.

Coordinating Investigator: Michael Gnant (Wien)

Studienstart:

09/2015 (global) 5.600
10/2015 (national)
Beschreibung und Status:

PALLAS ist die grofBte jemals durchgefihrte

Studie der ABCSG und eine sehr umfangreiche
akademisch-industrielle klinische Studien-
kooperation. Es handelt sich dabei um eine rando-
misierte Phase-Ill-Studie, die den CDK4/6-Inhibitor
Palbociclib in Kombination mit standardmafiger
adjuvanter endokriner Therapie im Vergleich zu
standardmafBliger adjuvanter endokriner Therapie
alleine, sowohl fir mannliche als auch weibliche
Hormonrezeptor-positive und HER2-negative
Patientinnen mit frihem Brustkrebs untersucht.
Ab 2015 startete PALLAS in den 20 von der ABCSG
gesponserten Landern, in Zusammenarbeit und
gestltzt durch das BIG-Netzwerk. In den USA ist
die AFT [Alliance Foundation Trials] der legale
Sponsor und die globale Medikation wird von
Pfizer bereitgestellt. Gesamt sind 21 Lander und
Uber 400 Zentren weltweit beteiligt, 242 Zentren
und 20 Lander davon im ABCSG/BIG Netzwerk.
Letzteres randomisierte 3.381 der insgesamt 5796
Patientinnen. Das Rekrutierungsziel wurde bereits
am 30. November 2018 erreicht - noch vor dem per
Protokoll geplanten Zeitpunkt. Die erste Interims-
analyse wurde durch das 157. globale iDFS (invasive
disease-free survival]-Event getriggert, welches im
Februar 2019 erreicht wurde. Auf Basis der Analyse-
ergebnisse empfahl das PALLAS IDMC (Independent
Data Monitoring Committee) die Weiterfihrung der
Studie ohne Veranderungen. Die zweite Interims-
analyse wird - bedingt durch die Dokumentation

Stichprobenumfang:

Sponsor:

ABCSG (20 Lander, Non-US)
AFT (us)

des 313. iDFS Events - voraussichtlich Anfang
des Jahres 2020 erwartet und die Ergebnisse
werden wiederum vom IDMC begutachtet werden.
Die PALLAS Studie befindet sich derzeit in der
Behandlungsphase, welche mit Ende 2020 voraus-
sichtlich abgeschlossen sein wird. Eine langere
Follow-Up Phase wird folgen. Auch die trans-
lationalen Projekte der PALLAS Studie werden in
den kommenden Monaten und Jahren intensiver
bearbeitet werden und sicherlich interessante
Fragestellungen aufwerfen. Fortlaufend ist die
Hauptaufgabe der internationalen Studienteams
die gute Datenqualitat durch Fokus auf adaquate
Datenaufbereitung aufrechtzuerhalten, Patient-
Innen des Palbociclib-Arms in Behandlung zu
halten und natirlich den Patientinnen Sicherheit
zu gewahrleisten.

PALLAS




ABCSG 43 / INSEMA

Vergleich der axillaren Sentinel-Lymphknoten-
biopsie versus keine Axilla-Operation bei
Patientinnen mit invasivem Mammakarzinom
(Stadium | und Il) und brusterhaltender Therapie:
Eine prospektiv-randomisierte, operative Studie
(INSEMA-Studie)

Coordinating Investigator: Michael Knauer (St. Gallen)
Studienstart: 09/2015 (global) / 03/2016 (national)
Stichprobenumfang: 5.505

Sponsor: Universitat Rostock

Beschreibung und Status:

An dieser prospektiven, chirurgischen Studie, die die
Universitat Rostock leitet, waren seitens der ABCSG
neun Zentren aktiv. Die Studie untersucht, ob man bei
klinisch und sonografisch unauffalliger Axilla auf die
Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB) verzichten konnte.
Diese erste Randomisierung (Rando 1) wurde nur in
Deutschland und Salzburg durchgefihrt und teilte die
Patientinnen im Verhaltnis 1:4 in die Arme .keine SLNB"
bzw. .SLNB". In der zweiten Randomisierung (Rando 2] -
woran sich auch andere ABCSG-Zentren in Osterreich
beteiligt haben - wurden jene Patientinnen, die eine
SLNB erhalten haben und maximal eine bis drei Makro-
metastasen in den Wachterlymphknoten aufwiesen,
randomisiert - zwischen Axilladissektion (ALND) und
Verzicht auf dieselbe. Patientinnen mit vier oder mehr
befallenen Sentinel-Lymphknoten wurden per ALND
komplett operiert. Primarer Endpunkt ist das invasive
krankheitsfreie Uberleben nach brusterhaltender
Operation. Das Salzburger Zentrum von Roland
Reitsamer beteiligte sich als einziges &sterreichisches
Zentrum an beiden Randomisierungen, alle anderen
nahmen nur an der zweiten teil. An Osterreichischen
Zentren wurden insgesamt 158 Patientinnen einge-
bracht, davon 132 in Salzburg. Das Studienende ist mit
Ende nachsten Jahres geplant.
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ABCSG 46 / COMPLEEMENT

Eine offene multizentrische Phase-IlIb-Studie
zur Untersuchung der Sicherheit und Wirksam-
keit von Ribociclib (LEE011) in Kombination mit
Letrozol zur Behandlung von Mannern und
pré/postmenopausalen Frauen mit Hormon-
rezeptor-positivem (HR+] / HER2-negativem
(HER2-) fortgeschrittenem Brustkrebs ohne
vorhergehende Hormontherapie fiir fortge-
schrittene Krankheit

Coordinating Investigator: Giinther Steger (wien)
Studienstart: 11/2016 (global) / 05/2017 (national)
Stichprobenumfang: 3.000

Sponsor: Novartis

Beschreibung und Status:

ABCSG 46 ist eine multizentrische, open-label
Phase-IlI-Studie, deren Ziel es ist, die Sicherheit und
Effektivitat von Ribociclib in Kombination mit Letrozole
fur die Behandlung von Mdnnern und postmenopausalen
Frauen mit Hormonrezeptor-positivem, HER2-negativem,
fortgeschrittenem Brustkrebs ohne vorhergehende
Hormontherapie fur fortgeschrittene Krankheit zu unter-
suchen. Dieses internationale Studienprojekt ist global
bereits ausrekrutiert und die teilnehmenden Patientinnen
haben die Studientherapie bereits abgeschlossen.
Gesamt wurden global 3.250 Patientlnnen einge-
schlossen. In Osterreich wurden 30 Patientlnnen in die
Studie rekrutiert. Es ist geplant, im ersten Quartal 2020
die ZentrumsschlieBungen durchzufiihren.
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ABCSG C09 / ASAMET

Eine randomisierte, doppelblinde,
Placebo-kontrollierte, multizentrische,
Phase-Il-Praventionsstudie mit faktoriel-
lem 2x2-Design zur Untersuchung der
Biomarkermodulation bei Patientlnnen
mit kolorektalem Karzinom der Stadien
[-111, die mit niedrig dosiertem Aspirin
und Metformin behandelt werden.

Coordinating Investigator: Michael Gnant (wien)
Studienstart: 05/2017 (global) / 11/2018 (nationall
Stichprobenumfang: 160

Sponsor: EOG

Beschreibung und Status:

Diese randomisierte, placebokontrollierte Studie basiert
auf Ergebnissen vorangegangener Studien, welche ge-
zeigt haben, dass niedrig dosiertes Aspirin u.a. das Auf-
treten von kolorektalen Krebserkrankungen verhindern
und die mit der Erkrankung einhergehende Sterblich-
keitsrate senken kann. Ferner weisen Meta-Analysen
der Daten von Diabetes-Patientinnen darauf hin, dass
Metformin das Auftreten und die Sterblichkeitsrate von
kolorektalen Krebserkrankungen reduzieren kann. Unter
der Federfiihrung der Ente Ospedaliero Ospedali Galliera
(EOG) soll in der ASAMET-Studie die Wirksamkeit von
Aspirin und Metformin - alleine und in Kombination -
anhand eines Sets von Biomarkern in Bezug auf die
kolorektale Krebsgenese getestet werden. Im Anschluss
an die Operation ist es laut Protokoll geplant, 160
Patientinnen mit kolorektalem Karzinom der Stadien |-l
fur ein Jahr in diese 4-armige Studie (100 mg Aspirin/
Tag und 850 mg Metformin 2x taglich oder je ein Wirkstoff
in Kombination mit Placebo oder nur Placebo) einzu-
schliefen. Priméarer Endpunkt ist die Veranderung der
Expression von NF-xB in nicht von Krebs betroffener
Schleimhaut des proximalen und distalen Kolons. Neben
einem Studienzentrum beim Sponsor wurden ein Zen-
trum in Ljubljana, Slowenien sowie drei in Osterreich
(Wels, Wien, Innsbruck]) fur die Patienteneinbringung ge-
offnet. Aufgrund des eingeschrankten Patientenkollektivs
konnte das Rekrutierungsziel in Osterreich nicht erreicht
werden. Weitere Schritte wie ein Protokoll-Amendment
fur dieses internationale Projekt, bei welchem die ABCSG
verantwortlich fiir das Datenmanagement ist, sind
aktuell mit der EOG in Planung.
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LM 02

Akademische, perioperative, einarmige, multi-
zentrische Phase-II-Studie zur Uberpriifung
der Wirksamkeit und Sicherheit einer Kombi-
nationstherapie mit Panitumumab und FOLFIRI
bei Patientinnen mit unbehandeltem RAS-Wild-
typ Kolorektalkarzinom mit potenziell operablen
Lebermetastasen.

Coordinating Investigators:

Dietmar Ofner-Velano (innsbruck)
Josef Thaler (Wels-Grieskirchen)

Studienstart: 10/2012 (national)
Stichprobenumfang: 36

Sponsor: ABCSG

Beschreibung und Status:

Die erste Analyse der LM02-Studie, die die Komhbination
des EGFR-Inhibitors Panitumumab und der Chemo-
therapie FOLFIRI bei unbehandelten Patientinnen mit
fortgeschrittenen Kolorektalkarzinomen und potenziell
resektablen Lebermetastasen untersucht, wurde im
dritten Quartal 2019 durchgefihrt. 36 Patientlnnen an
7 Zentren wurden fur die Studie registriert. Das finale
Analyseset beinhaltete 35 PatientInnen. Die Rekrutierung
wurde im Oktober 2013 abgeschlossen. Fir die erste
Analyse wurden der primdre Endpunkt, die objektive
Ansprechrate und Teile der sekundaren Endpunkte (ob-
jektive Ansprechrate ohne Leberschaden, Resektions-
rate] ausgewertet sowie die perioperative Morbiditat
und Mortalitat evaluiert. Zusatzlich wurde die Rate
der Grad-3/4-Diarrhoe nach vier Zyklen neoadjuvant
Panitumumab-FOLFIRI analysiert. Die Ergebnisse
wurden bei der ASCO Konferenz 2020 eingereicht und
werden in weiterer Folge publiziert.
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Translationale
Studien

Neben klinischen Studien, Fragebogenerhebungen
und Registerstudien gibt es auch noch andere,
zukunftsweisende Forschungsprojekte, in die die
ABCSG mafgeblich involviert ist bzw. die sie auch
operativ leitet. Dabei spielt translationale Forschung
eine essentielle Rolle, da durch den enormen
Proben- und Datenschatz aus bisherigen ABCSG-
Projekten einige Moglichkeiten zur Erforschung
von Biomarkern, Tumor-Signaturen und Tests
bestehen, welche fir mafigeschneiderte Diagnostik
und Behandlung immer wichtiger werden und zu-
nehmend Anwendung in klinischen Studien, als
auch der klinischen Praxis finden.

Im Zentrum des translationalen GiAntEss
Projekts in Kooperation mit Agendia, steht die
Kohorte der ehemaligen ABCSG 8 Studie. Anhand
der vorhandenen Tumorproben soll die prognos-
tische und pradiktive Leistung der Brustkrebs-
Signaturen von Agendia evaluiert werden. Im
Rahmen dieser Leistungsbewertung sollen die
MammaPrint®, BluePrint®, Indolent Signature
und Tamoxifen Resistence Signature(s] untersucht
werden. Die zugehdrigen Laboranalysen an den
Tumorproben wurden in der ABCSG-Biobank an der
MUW durchgefiihrt und die statistische Auswertung
der Daten erfolgt durch die ABCSG Statistik, wobei
der GrofBteil des Projektes bereits abgeschlossen ist
und nun Publikationen in Vorbereitung sind. Auch
die translationale Kooperation mit Cepheid lduft
gut: das TraX&Vields Projekt besteht aus unter-
schiedlichen Arbeitspaketen, welche verschiedene
Patientenkohorten ehemaliger ABCSG Studien be-
treffen. Im Zentrum all dieser Arbeitspakete stehen
die Entwicklung und Validierung von zwei Tests:
Der STRAT4-Test stellt ein neues Testverfahren dar,
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um bekannte Tumormarker anhand ihrer mRNA
verlasslich, reproduzierbar und quantitativ zu
bestimmen. Die Bestimmung der Konkordanz der
STRAT4-Resultate im Vergleich zu zentral oder
lokal bestimmten Werten durch etablierte Verfahren
ist somit eines der Primarziele dieses translationalen
Projektes. Dies wurde bereits in den Kohorten der
ABCSG 6 und ABCSG 34 Studien getestet und ist
fur weitere Kohorten geplant. Des Weiteren soll
eine Brustkrebs-Signatur entwickelt und validiert
werden, welche das Ruckfallrisiko von frihen
Brustkrebspatientinnen bewertet. Nach der Ein-
holung medizinscher Follow-up-Daten kann die
Signatur dann, unter anderem, in der ABCSG 6 und
ABCSG 34 Kohorte validiert werden. Die molekular-
biologischen Analysen zu allen Tests finden in
der ABCSG-Biobank an der MUW statt und die
Auswertung wird unter Leitung der ABCSG-Statistik
in enger Kooperation mit den Statistikern von
Cepheid durchgefihrt.

Ein weiteres spannendes translationales Projekt
ist OncoMark. Ziel dieses Forschungsprojektes ist
es, mit Hilfe der vorhandenen Tumorblocke der
ehemaligen ABCSG 8 Studie, den OncoMasTR Test
Der OncoMasTR Test ist ein neu-
artiger, prognostischer Test, welcher das Ruckfall-
risiko von frihen Brustkrebspatienten bewerten
soll und wurde bereits anhand anderer Patienten-
Der Test ver-

zu validieren.

kohorten entwickelt und validiert.
wendet eine Kombination aus mRNA-Expressions-
analysen und klinischen Daten, und Ziel ist es damit,
den behandelnden Medizinerinnen ein Werkzeug
zur diagnostischen Unterstitzung zur Verfligung
zu stellen. Durch die verlassliche Einordnung des
Rickfallrisikos eines/einer Patentln, kann die
Therapie ideal angepasst werden und somit,
schlussendlich, die Lebensqualitat deutlich erhoht
werden. Nachdem das Protokoll finalisiert wurde
und die Einreichung bei der zustandigen Ethik-
kommission erfolgt ist, konnen 2020 die Analysen
der Tumorproben in der ABCSG-Biobank an der
MUW und die Auswertung der Testresultate von
ABCSG Statistikern durchgefiihrt werden.



Geplante
Studien

Fur das Jahr 2020 sind in der ABCSG einige
Studienstarts geplant. Die erste Studie, die global
bereits gestartet hat und deren Start in Osterreich
fUr das Frihjahr 2020 geplant ist, ist die Studie
ABCSG 49 / POLAR. POLAR ist eine unverblindete,
multizentrische, randomisierte Phase-IlI-Studie zu
adjuvantem Palbociclib in Kombination mit endo-
kriner Therapieversus endokrine Therapie allein
fir Patientlnnen mit hormonrezeptor-positivem /
HER?2-negativem, isoliertem, lokoregionarem Brust-
krebs-Rezidiv nach Resektion. Es ist bekannt, dass
adjuvante Chemotherapie und endokrine Therapien
das Risiko fur einen Rickfall bei Patientlnnen
mit primarem Brustkrebs reduzieren konnen.
Allerdings stehen nur wenige Daten als Basis fir
Empfehlungen zur systemischen Behandlung
lokoregionarer Rezidive zur Verfigung. Angesichts
der nachgewiesenen Aktivitdt und Sicherheit von
Palbociclib als Erstlinienbehandlung fir metasta-
sierenden HR-positiven / HER2-negativen Brust-
krebs besteht Interesse daran, herauszufinden,
ob der Nutzen der CDK4/6-Inhibition sich auch auf
das adjuvante Setting Ubertragen ld8sst - einer-
seits bei frilhem Brustkrebs (was in der ABCSG
gesponserten PALLAS-Studie eruiert wird] und
andererseits bei Rezidiven, womit sich die POLAR-
Studie beschaftigt. Die von der International
Breast Cancer Study Group (IBCSG) gesponserte
POLAR-Studie startete im August 2019 in der
Schweiz und konnte direkt einle] Patientin
einschlieen, zum Jahresende 2019 nehmen
insgesamt 3 Patientlnnen an der Studie teil.
In Osterreich ist die Einreichung an die Ethik-
kommission und Behdrde und in weiterer Folge
die Aktivierung der insgesamt 4 geplanten

ABCSG-Zentren geplant. Die POLAR-Studie
(ABCSG 49/IBCSG 59-19/B) befindet sich global
in der Rekrutierung, die 3,5 Jahre dauern und 400
Patientlnnen einschlieBen soll.

Des Weiteren steht der Start der ABCSG 52 / ATHENE
kurz bevor, welche an voraussichtlich acht Zentren
in Osterreich unter der Sponsorschaft der ABCSG
durchgefihrt wird. Es handelt sich dabei um eine
offene, zweiarmige, randomisierte, Phase-II-Studie
mit Atezolizumab in Kombination mit zweifacher
HER2-Blockade plus Epirubicin als neoadjuvante
Therapie fir Patientinnen mit HER2-positivem
Brustkrebs im Frihstadium. Im Rahmen der
ATHENE-Studie sollen die Wirksamkeit und
Sicherheit der neoadjuvanten Immunchemo-
therapie bestehend aus Atezolizumab, Trastuzumab,
Pertuzuamb und Epirubicin untersucht werden.
Weiters beinhaltet dieses Studienprojekt ein umfas-
sendes translationales Programm mit entsprechend
definiertem Studienendpunkt. Gesamt sollen 58
Patientinnen in Osterreich randomisiert werden. Der
Start dieser Studie, welche als weiteres innovatives
Forschungsprojekt innerhalb der ABCSG entwickelt
wurde, und somit ..First Patient In” wird im ersten
Quartal 2020 erwartet.

ABCSG 54 / Vision 1 ist eine geplante Brustkrebs-
Studie, in der mit Ultraschall- oder Mammografie-
gestltzte vakuum-assistierte Brustbiopsie (VAB)
angewendet wird, um einen potentiell verbliebenen
Tumor mit kompletter radiologischer Remission
(rCR) nach neoadjuvanter Chemotherapie [(NAC])
zu detektieren. Primares Studienziel ist es, die
diagnostische Sensitivitat der VAB nach NAC zu be-
stimmen, indem die pCR im Vergleich zur Operation
eruiert wird. Es handelt sich um eine internationale
Studie, die in der Schweiz und in Osterreich durch-
geflhrt und von der Schweizer Studiengruppe SAKK
gesponsert werden wird. Dabei ist vorgesehen, dass
etwa 420 PatientInnen in die Studie eingeschlossen
werden, mit dem Rekrutierungsschluss wird im Jahr
2024 gerechnet.Die dsterreichischen Studienzentren
werden voraussichtlich ab Herbst 2020 rekrutieren.
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Fortbildungsveranstaltungen
und weitere Aktivitaten

2019 fanden insgesamt zehn DFP-approbierte Fortbildungsveranstaltungen und ein internes Forschungs-
meeting statt. Die Fortbidlungsveranstaltungen wurden durch die ABCSG und mit verschiedensten Kooperations-
partnern organisiert und durchgefiihrt. Es wurden neue Fortbildungsformate kreiert und bestehende erfolgreich
weitergefiihrt. Neben der Fortbildung von Priifarztinnen stand auch jene von Study Nurses im Zentrum.

. SABCS
RS

et

-
11. Janner 2019
14.00-19.00 Uhr

POST-SABCS

6. Post-SABCS

Etwa einen Monat nach dem San Antonio Breast
Cancer Symposium werden beim alljahrli-
chen Post-SABCS-Fortbildungsevent in Wien die
wichtigsten Daten durch Rapporteure zusam-
mengefasst und einem mittlerweile fixen Stamm-
publikum prasentiert. Als erstes Fortbildungs-
format des Jahres 2019 fand am 11. Januar
2019 das Post-SABCS bereits zum siebten Mal
statt. Auch 2019 waren rund 200 Teilnehmerinnen
mit dabei, erstmals fihrten zwei Moderator-
Innen durch den Freitag Nachmittag: ABCSG-
Vizeprdsidentin  Marija Balic und ABCSG-
Vorstandsmitglied Glnther Steger meisterten diese
Aufgabe ganz hervorragend und gestalteten die
Moderation umsichtig und unterhaltsam. Das
Event ist eine Kooperationsveranstaltung der
ABCSG mit dem Wiener medizinischen Verlagshaus
Universimed.

A Vienna

4.Vienna Breast Surgery Day

Der Vienna Breast Surgery Day findet alle zwei
Jahreimmereinen Tagvorder St. Gallen International
Breast Cancer Conference statt und stets mit wech-
selndem Themen-Fokus. Thema des mittlerweile
vierten Events dieser Art, das am 19. Marz 2019
stattfand, war .From Eminence to Evidence”.
Namhafte Expertinnen aus dem Feld der Brust-
krebstherapie, mit Schwerpunkt auf chirurgische
MaBlnahmen, vermittelten dem interessierten
Publikumwiederneueste Erkenntnisseundaktuelle
Daten. Viele der Themen regten zu intensiven
Diskussionen an. Die ABCSG freute sich gemein-
sam mit Initiator und Chair Florian Fitzal Uber den
bisherigen Rekord von rund 180 Teilnehmerinnen
aus insgesamt 28 Landern. Auflerdem ging der
Lifetime Achievement Award, der seit 2015 im
Rahmen der Veranstaltung verliehen wird, an
Alberto Costa, einen renommierten Brustkrebs-
chirurgen, der fur seine Verdienste in der Forderung
und Ausbildung junger Wissenschaftlerinnen ausge-
zeichnet wurde.

Breast Surgery Da



Hands on Science -
guidelines & new agents

Insgesamt drei Veranstaltung der erfolgreichen
Hands on Science Reihe wurden im Jahr 2019 durch-
gefihrt. Hands on Science ist eine Fortbildung fir
Brustkrebszentren, die in enger Kooperation mit den
Abteilungen vor Ort stattfindet und auch direkt in den
Zentren abgehalten wird. Neben dem Auftakt am 10.
April 2019 in Innsbruck gab es noch zwei weitere
Stationen: Graz (07. Mai 2019) und Linz (24. September
2019). Insgesamt waren etwa 120 Teilnehmerlnnen
mit dabei, der Fokus lag auf dem aktuellen Stand der
Therapie (.guidelines”] und neuen Wirkstoffen sowie
einem Ausblick auf kinftige Schwerpunkte und
Entwicklungen in der Behandlung (.new agents”).

EXPERTS ON TOUK'

Experts on Tour®

Am 13. Mai 2019 wurde die bekannte und erfolg-
reiche Fortbildungsreihe EXPERTS ON TOUR® nach
einjahriger Pause fortgesetzt und machte in Wien
Station. Bei der Kooperationsveranstaltung mit
AstraZeneca versammelten sich rund 70 Expert-
Innen und Interessierte aus dem Bereich des

Mammakarzinoms, und erhielten nicht nur ein Up-
date der ABCSG-Studie 28 / POSYTIVE (Florian Fitzal),
sondern auch wichtige Informationen zur Immun-
therapie (ABCSG-Vizeprasidentin Marija Balic)
und der Studie OlympiAD (Christian Singer),
sowie hochinteressante Fakten zum aktuellen
osterreichischen Gentechnikgesetz, das vom
Juristen Helmut Ofner analysiert wurde. In der
anschliefenden Panel-Diskussion wurden nicht nur
die Erkenntnisse der rezenten Forschung thema-
tisiert, sondern auch der dringende Bedarf an einer
Uberarbeitung des Gentechnikgesetzes festgestellt.

science
and

cas

Science and Cases

Das sehr beliebte interaktive Format Science and
Caseswar 2019 in Wien (28. Mai 2019) und Innsbruck
(19. November 2019] zu Gast. Dort wurden reale
Falle von ABCSG-Expertinnen mit konkreten Fragen
zur Therapie prasentiert, deren Beantwortung sich
das in interdisziplinare Arbeitsgruppen aufgeteilte
Publikum widmete. Von den Diskussionen innerhalb
dieser Gruppen profitierten die Teilnehmerlnnen
ebenso wie von den Publikumsdiskussionen im
Anschluss an jeden Fall. Insgesamt besuchten etwa
80 Teilnehmerlnnen die beiden Veranstaltungen.

breast cancer



13. Interdisziplinarer
Mamma-Diskurs

Ein Fixpunkt im Veranstaltungskalender ist der
Mamma-Diskurs, der am 23. Oktober 2019 zum
dreizehnten Mal in Wien stattfand. Neben aktuellen
Fragestellungen in der Therapie des Mamma-
karzinoms wurden wieder spannende Fallberichte
prasentiert und in einer Panel-Diskussion gemein-
sam mit dem Publikum erortert. Auch dieses Jahr
wurde wieder der Besucherrekord aus dem Vorjahr
Uberschritten: fast 100 Prifarzten und anderen
medizinischen Fachpersonen folgten der Einladung.
Zum zweiten Mal fand diese Veranstaltung in
Kooperation mit der Osterreichischen Gesellschaft
fir Senologie statt. Diese verlieh im Rahmen der
Veranstaltung auch den Hologic Wissenschaftspreis -
diesmal an Maximilian Marhold.
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28. ABCSG-Jahrestagung

Von 8. bis 9. November 2019 fand die 28. ABCSG-
Jahrestagung in Saalfelden statt. Dieses Jahr
versammelten sich rund 250 Teilnehmerlnnen, um
bei den interessanten Vortragen und Studienupdates
dabei zu sein. Prasentiert wurden Berichte Uber den
Fortschritt etablierter Studien zu Brust-, Darm- und
Bauchspeicheldrisenkrebs sowie neue Projekte,
die erst rezent angelaufen sind, oder kurz vor dem
Start stehen. Workshops vermittelten vertiefende

Informationen zu aktuellen und geplanten Studien-
projekten sowie zu den neusten Standards der
klinischen und translationalen Forschung. Freitag-
nachmittag und Samstagvormittag standen dabei
ganz im Zeichen der Therapie des Mamma-
karzinoms. Der Samstagnachmittag war wie jedes
Jahr aktuellen Fragestellungen zum Kolorektal-
und Pankreaskarzinom gewidmet.

abcsg.research

meeting

X

abcsg.research meeting

Das Meeting von abcsg.research dient traditionell
dem internen Austausch der ABCSG-Expertinnen
aus dem Bereich der translationalen Forschung.
Am 15. Marz 2019 fand ein solches Treffen fir
insgesamt 15 Teilnehmerlinnen in der ABCSG-
Studienzentrale in Wien statt. Pathologlnnen,
interessierte Prifarztinnen sowie Mitglieder der
Studyteams der ABCSG-Zentren arbeiteten da-
bei gemeinsam an bestehenden und zukinftigen
translationalen Projekten der ABCSG.

Alreat.

breast cancer

elreat

Der ABCSG ist es seit jeher ein Anliegen, in der
Weiterbildung ihres Netzwerks auch neue Wege
zu gehen und mit Fortbildungsangeboten am Puls
der Zeit zu sein. Daher wurde 2019 intensiv an der
Weiterentwicklung des 2018 initiierten digitalen
Lern-Tools eTreat gearbeitet. ETreat ermdglich es,
anhand vier spannender Beispiele und nachfolgenden
Quizfragen sein Wissen im Bereich Brustkrebs zu
testen.



science
news

Science News

Die Science News sind digitale Videoformate, die
dem ABCSG Netzwerk die Moglichkeit geben, aktuell
und live News von den wichtigsten Kongressen im
Brustkrebs, - aber auch Gl-Bereich zu erhalten.
ABCSG-Experten fassen die wichtigsten Ergebnisse
der Kongresse vor Ort in Videos zusammen,
gemeinsam mit Informationsfolien werden diese
bereits wahrend oder kurz nach der Veranstaltung
den ABCSG-Mitgliedern in Osterreich zur Verfiigung
gestellt.

FORUM &
S s

Forum Study Nurses und
Advanced Study & Care Program

In Kooperation mit dem Forum Study Nurses
werden regelmafig spezifische Informationen
fur dieses Berufsfeld auf den Webseiten
www.studynurses.at/www.studycoordinators.at
zur Verfligung gestellt Des Weiteren werden jedes
Jahr 3-tdgige Fortbildungskurse fir Study Nurses
& Koordinatoren angeboten und sehr gut ange-
nommen. Das Advanced Study and Care Program
umfasst einen oder mehrere Fortbildungsgutscheine
fur diese Berufsgruppe: unterstitzt wird die Teilnahme
an beispielweise internationalen Kongressen,
Master-Lehrgangen, oder Lehrexkursionen.

Webseiten und
Patientinneportal

Neben den Webseiten www.abcsg.at (Deutsch)
und www.abcsg.com [(Englisch), auf denen neben
studienrelevanten Inhalten auch Uber Aktivitaten
des Vereins in deutscher und englischer Sprache
informiert wird, gibt es seit einigen Jahren auch die
Webseite www.brustkrebsexperten.at, die von der
ABCSG betreut wird. Diese Seite bietet niederschwel-
lige Informationen zum Thema Brustkrebs und zu
laufenden ABCSG-Studien fur PatientInnen an.

Weitere Formate und
Kooperationen der ABCSG

e Mitherausgeber der Broschiiren der
Osterreichischen Krebshilfe .Aus Liebe zum
Leben - Krebsvorsorge und Fritherkennung
fur Frauen”

e Mitherausgeber des Journals krebs:hilfe!

e Kooperationspartner beim 2. SURVIVA
Online-Kongress

e Kooperationspartner beim 6. Osterreichischen
Brustkrebs-Patientinnen-Kongress, Linz

e Kooperationspartner beim 7. Osterreichischen
Pankreastag, Wien

e Laufende Kooperationen mit u.a. Pink Ribbon
Osterreich, Osterreichische Krebshilfe, Europa
Donna Austria, NippLeRing
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Pressestimmen (Ausziige)
2019

.Die ésterreichische Studiengruppe ABCSG fiihrte in der Pilotstudie ABCSG-C07/Exercise die Machbarkeit eines
Ausdauertrainings zur Reduktion der Rezidivrate nach Ende der adjuvanten Chemotherapie beim lokalisierten
Kolorektalkarzinom durch. [...] Die Daten zeigen, dass ein strukturiertes, leistungsorientiertes Ausdauertraining
nach einer Darmoperation und nach der anschlieBenden Chemotherapie in diesem Studiensetting maglich ist.”
(Arzte Krone, 11.01.2019)

.Das Beispiel der ABCSG im Bereich der Brustkrebstherapien zeigt, dass dies (Anm. Studienmedizin zu
betreiben] in Osterreich auf héchstem Niveau funktionieren kann. "
(Spektrum Onkologie, 11.01.2019)

LAm 19.Mérz 2019 fand im Van-Swieten-Saal in Wien der ,Vienna Breast Surgery Day” statt. Die ABCSG
organisierte dieses internationale Meeting zum ersten Mal, gemeinsam mit dem Chair Univ.-Prof. Dr. Florian
Fitzal, und freute sich iber den Rekord von rund 180 Teilnehmern aus 28 Landern.”

(krebs:hilfe! 24.04.2019)

.Mit dem Biotech-Osteoporosemedikament Denosumab kénnte erblich bedingter Brustkrebs teilweise verhinder-
bar sein. Eine Untersuchung des dsterreichischen ABCSG-Netzwerks kdnnte dafiir den Beweis erbringen [...].~
(pharmatime, 17.05.2019)

.18 % relative Risikoreduktion in Bezug auf die Entwicklung eines Rezidivs wurde in der ABCSG-18-Studie
erreicht. Zudem fiihrt das niedrig dosierte Denosumab bei den adjuvant mit Aromatasehemmern behandelten
Patientinnen zu einer Halbierung der Frakturrate.”

(Onko News Austria, 23.05.2019)



.Obwohl es von offentlicher Hand keine Gelder dafiir gibt, hat die ABCSG in 34 Jahren ihrer Existenz 24.000
Patienten in klinische Studien rekrutiert”.
(Spektrum Onkologie, 11.07.2019)

.Am 28. Mai 2019 startete das interaktive Fortbildungsformat der ABCSG ., Science &Cases” mit einer Neuerung.
Die renommierte Pharmadkonomin Dr. Evelyn Walter erklarte den rund 40 Teilnhemern im Hotel ,Das Triest “die
Grundlagen gesundheitsékonomischer Analysen.”

(krebs:hilfe!, 24.07.2019)

.Der Chirurg Univ.-Prof. Dr. Michael Gnant, MedUni Wien, Mitglied der Gesellschaft fiir Senologie, zur Forschungs-
situation in Osterreich: ...Spitzenmedizin braucht klinische Forschung, da hier die neuesten Behandlungen ent-
wickelt und tberprift werden! Und wir sind in der Brustkrebsforschung Weltspitze - viele Lander beneiden uns
um diese Erfolge. Osterreich hat mit der ABCSG eine weltweit hocherfolgreiche landesweite Studiengruppe, die
seit 30 Jahren gemeinsam mit mittlerweile fast 30.000 Patienten dafiir sorgt, dass unser Behandlungsstandard
hervorragend bleibt. Solche Programme finden unter gesetzlich genau geregelten absolut sicheren Bedingungen
statt.”" Studienzentren der ABCSG gibt es in allen Bundesléndern. Die Teilnahme an solch modernen Projekten
steht allen offen.”

(Kronen Zeitung, Rubrik Gesund, 14.12.2019)

.Von 8. bis 9. November fand die 28. ABCSG-Jahrestagung in Saalfelden statt. Dieses Jahr versammelten sich
rund 250 Teilnehmerinnen, um bei den interessanten Vortrdgen und Studienupdates dabei zu sein.”
(krebs:hilfe!, 20.12.2019)

.In San Antonio 2017 présentierte Daten aus der ABCSG-16-Studie legen allerdings nahe, dass diese Ent-
scheidung aufgrund gestiegener Frakturraten im 5-jdhrigen Zusatzbehandlungsarm mit Anastrozol gegen-
Uber lediglich zweijéhriger Verldngerung der initial rund fiinfidhrigen endokrinen Therapie nicht auf die leichte
Schulter genommen werden sollte. [...] Zudem sollte diese Entscheidung nach objektiven Kriterien wie etwa der
individuellen Vertraglichkeit der Therapie in den ersten Jahren oder der Knochendichte sowie nach dem Mitein-
beziehen subjektiver Erwartung und Sorgen der Patientinnen und Patienten getroffen werden.”

(Jatros Hamatologie & Onkologie, 31.12.2019)
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Publikationen
2019

Neoadjuvant letrozole plus taselisib versus letrozole plus placebo in postmenopausal women with
oestrogen receptor-positive, HER2-negative, early-stage breast cancer (LORELEI): a multicentre,
randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 2 trial

Cristina Saura, Dominik Hlauschek, Mafalda Oliveira, Dimitrios Zardavas, Anita Jallitsch-Halper, Lorena de
la Pena, Paolo Nuciforo, Alberto Ballestrero, Peter Dubsky, Janine M Lombard, Peter Vuylsteke, Carlos A
Castaneda, Marco Colleoni, Giuliano Santos Borges, Eva Ciruelos, Monica Fornier, Katalin Boer, Aditya
Bardia, Timothy R Wilson, Thomas J Stout, Jerry Y Hsu, Yi Shi, Martine Piccart, Michael Gnant, José Baselga,
Evandro de Azambuja

Lancet Oncology, verdffentlicht online am 8. August 2019

Prediction of distant recurrence using EndoPredict amon women with ER+, HER2- node-positive and
node-negative breast cancer treated with endocrine therapy only

Martin Filipits, Peter Dubsky, Margaretha Rudas, Richard Greil, Marija Balic, Zsuzsanna Bago-Horvath,
Christian F. Singer, Dominik Hlauschek, Krystal Brown, Ryan Bernhisel, Ralf Kronenwett, Jonathan M.
Lancaster, Florian Fitzal, and Michael Gnant

Clinical Cancer Research, veréffentlicht online am 7. Mai 2019

Stromal coexpression of uPA/PAI-1 protein predicts poor disease outcome in endocrine-treated post-
menopausal patients with receptor-positive early breast cancer

Christian F. Singer, Martin Filipits, Stephan W. Jahn, Luca Abete, Raimund Jakesz, Richard Greil, Thomas
Bauernhofer, Werner Kwasny, Michael Seifert, Florian Fitzal, Marie-Therese Kastner, Manfred Schmitt, Farid
Moinfar, Michael Gnant

The Breast, verdffentlicht online am 3. Mai 2019

Prediction of chemotherapy benefit by EndoPredict in patients with breast cancer who received adjuvant
endocrine therapy plus chemotherapy or endocrine therapy alone

lvana Sestak, Miguel Martin, Peter Dubsky, Ralf Kronenwett, Federico Rojo, Jack Cuzick, Martin Filipits,
Amparo Ruiz, William Gradishar, Hatem Soliman, Lee Schwartzberg, Richard Buus, Dominik Hlauschek,
Alvaro Rodriguez Lescure, Michael Gnant

Breast Cancer Research and Treatment, verdffentlicht online am 30. April 2019



Adjuvant denosumab in postmenopausal patients with hormone receptor-positive breast cancer
(ABCSG-18): disease-free survival results from a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase
3 trial

Michael Gnant, Georg Pfeiler, Glinther G Steger, Daniel Egle, Richard Greil, Florian Fitzal, Viktor Wette, Marija
Balic, Ferdinand Haslbauer, Elisabeth Melbinger-Zeinitzer, Vesna Bjelic-Radisic, Raimund Jakesz, Christian
Marth, Paul Sevelda, Brigitte Mlineritsch, Ruth Exner, Christian Fesl, Sophie Frantal, Christian F Singer, on
behalf of the Austrian Breast and Colorectal Cancer Study Group

Lancet Oncology 2019, verdéffentlicht online am 19. Februar 2019

Increasing the dose intensity of chemotherapy by more frequent administration or sequential scheduling:
a patient-level meta-analysis of 37 298 women with early breast cancer in 26 randomised trials

Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group (EBCTCG)

The Lancet, verdffentlicht online am 7. Februar 2019

A Phase Il Randomized Study of Neoadjuvant Letrozole Plus Alpelisib for Hormone Receptor-Positive,
Human Epidermal Growth Factor Receptor 2-Negative Breast Cancer (NEO-ORB)

Ingrid A. Mayer, Aleix Prat, Daniel Egle, Sibel Blau, J. Alejandro Perez Fidalgo, Michael Gnant, Peter A.
Fasching, Marco Colleoni, Antonio C. Wolff, Eric P. Winer1, Christian F. Singer, Sara Hurvitz, Laura Garcia
Estevez, Peter A. van Dam, Sherko Kimmel, Christoph Mundhenke, Frankie Holmes, Naveen Babbar, Laure
Charbonnier, Ivan Diaz-Padilla, Florian D. Vogl, Dalila Sellami, Carlos L. Arteaga

Clin Cancer Res, veréffentlicht online am 5. Februar 2019

Konferenz-Beitrage 2019

Prevention and management of residual breast tissue following therapeutic and prophylactic radical
mastectomy and skin-sparing and nipple-sparing mastectomy (Poster)
Christine Deutschmann, Georg Pfeiler

San Antonio Breast Cancer Symposium, Dezember 2019

Exploratory analysis of the effect of taselisib on downstream pathway modulation and correlation with
tumor response in ER-positive/HER2-negative early-stage breast cancer from the LORELEI (Poster)

Paolo Nuciforo, Dominik Hlauschek, Cristina Saura, Evandro de Azambuja, Roberta Fasani, Patricia
Villagrasa, Karoline Muehlbacher, Christos Sotiriou, Aleix Prat, Georg Pfeiler, Florentine Hilbers, Timothy
R. Wilson, Junko Aimi, Thomas Stout, Vicente Valero, Christian Fesl, Jose Baselga, Michael Gnant, Martine
Piccart, Fabrice Andre

2019 ASCO Annual Meeting, Juni 2019



Studienubersicht

Studie

ABCSG 18 inkl. ZA
Extension Substudie *

ABCSG 22R-QoL

ABCSG 25 / PANTHER

ABCSG 28 / POSYTIVE

ABCSG 31/ ALTTO

ABCSG 36/
PENELOPE®

ABCSG 39 / APHINITY

ABCSG 41/ OLYMPIA

ABCSG 42 / PALLAS

ABCSG 43 / INSEMA

ABCSG 45

ABCSG 46 /
CompLEEment

Sponsor

Amgen Limited

ABCSG

ABCSG
[Co-Sponsor])
und SBG
Scandinavian
Breast Group

ABCSG

Novartis
[vormals
GlaxoSmith-
Kline)

GBG

Roche

AstraZeneca

ABCSG
(20 Lander),
AFT (US)

Universitat
Rostock

ABCSG

Novartis

Kurztitel

Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, multizentri-
sche Phase-llI-Studie zur Bestimmung des Behandlungseffekts
von Denosumab bei Patientinnen mit nicht-metastasierendem
Mammakarzinom unter AIT.

Substudie (geplant): Zoledronsgure (ZA)-Substudie bewertet die
Auswirkungen einer einzelnen intraventsen ZA-Verabreichung auf
die Knochenmarkdichte, die Frakturinzidenz (klinisch und morpho-
metrisch] und die Knochenumsatzmarker (CTX und Osteokalzin).

ABCSG 22R Quality of Life-Befragung im Rahmen der Erhebung
zur Lebensqualitdt von Brustkrebspatientinnen registriert in
ABCSG 22R.

Kontrollierte, randomisierte, adjuvante Phase Ill-Studie: An

die Patientin angepasste Chemotherapeutikabehandlung mit
Epirubicin und Cyclophosphamid gefolgt von Docetaxel (dtECadtT)
oder 5-Fluorouracil, Epirubicin und Cyclophosphamid gefolgt von
Docetaxel (FECaT).

Primare Operation bei SYnchron meTastasiertem InVasivEn Brust-
krebs - die POSYTIVE Studie: eine prospektiv randomisierte multi-
zentrische Studie zur Evaluierung der lokalen Therapie.

Randomisierte, multizentrische, offene Phase III Studie zur Unter-
suchung der adjuvanten Therapie mit Lapatinib, Trastuzumab
sowie deren sequentieller Gabe bzw. in Kombination bei Patienten
mit HER2-/ErbB2-positivem primarem Brustkrebs.

Phase-Ill-Studie zur Evaluierung von Palbociclib (PD-0332991),
einem Cyclin-abhangigen-Kinase-(CDK]-4/6-Inhibitor, bei
Patientinnen mit Hormonrezeptor-positivem, HER2-normalem,
primarem Mammakarzinom mit hohem Rezidivrisiko nach neo-
adjuvanter Chemotherapie.

Randomisierter, multizentrischer, doppelblinder, Plazebo-kon-
trollierter Vergleich von Chemotherapie plus Trastuzumab und
Plazebo mit Chemotherapie plus Trastuzumab und Pertuzumab
als adjuvante Therapie bei Patienten mit operablem HER2-positi-
vem primdrem Mammakarzinom.

Randomisierte, doppelblinde, Placebo-kontrollierte, multizentri-
sche Phase-lll Parallelgruppenstudie, um die Wirksamkeit und
Sicherheit von Olaparib im Vergleich zu Placebo als adjuvante
Behandlung von Patientinnen mit BRCA 1/2-Keimbahnmutationen
und HER2-negativem Hochrisiko-Brustkrebs zu beurteilen, die
eine definitive lokale und neoadjuvante bzw. adjuvante Behandlung
abgeschlossen haben.

PALbociclib CoLlaborative Adjuvant Study: Randomisierte Pha-
se-llI-Studie mit Palbociclib zusammen mit einer adjuvanten en-
dokrinen Standardtherapie versus adjuvante endokrine Standard-
therapie allein fir hormonrezeptorpositive (HR+) / HER2-negative
Patientinnen mit friihem Brustkrebs.

Vergleich der axillaren Sentinel-Lymphknotenbiopsie versus keine
Axilla-Operation bei Patientinnen mit invasivem Mammakarzinom
(Stadium | und 1) und brusterhaltender Therapie: Eine prospek-
tiv-randomisierte, operative Studie (INSEMA-Studie) .

Prospektive, offene, randomisierte Phase-II-Studie mit Carboplatin/
Olaparib zur préoperativen Behandlung von Patientlnnen mit
einem tripel-negativen primaren Brustkrebs und mit einem positi-
ven homologen Rekombinations-Defizit-(HRD]-Status.

Eine offene multizentrische Phase-Illb-Studie zur Untersu-

chung der Sicherheit und Wirksamkeit von Ribociclib (LEE011) in
Kombination mit Letrozol zur Behandlung von Mannern und pra/
postmenopausalen Frauen mit Hormonrezeptor-positivem (HR+)
HER2-negativem (HER2-) fortgeschrittenem Brustkrebs ohne vor-
hergehende Hormontherapie fiir fortgeschrittene Krankheit.
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Studie

ABCSG 47 /
IMpassion030 /
ALEXANDRA

ABCSG 48 / POSITIVE

ABCSG 49 / POLAR

ABCSG 50 / BRCA-P

ABCSG 51/ AURORA

ABCSG 52 / ATHENE

ABCSG 53/ TAXIS

ABCSG 54 / Vision |

ABCSG C08 /
Exercise Il

ABCSG C09 / ASAMET

ABCSG P02

LM 02

GiAntEss

TraX&Vields

OncoMark

Sponsor
Roche

IBCSG

IBCSG

ABCSG

Breast Inter-
national Group
(BIG)

ABCSG

SAKK

SAKK

ABCSG

EOG

(Ente Ospeda-
liero Ospedali
Galliera, Genua)

ABCSG

ABCSG

Agendia

Cepheid

OncoMark

Kurztitel

Multizentrische, randomisierte, offene Phase-III-Studie zum Ver-
gleich von Atezolizumab (Antikdrper gegen PD-L1) in Kombina-
tion mit einer adjuvanten Anthracyclin-/Taxan-Chemotherapie
mit alleiniger Chemotherapie bei Patientinnen mit operablem
tripel-negativemn Brustkrebs.

Studie zur Beurteilung der Schwangerschaftsergebnisse und der
Unbedenklichkeit einer Unterbrechung der Hormontherapie bei
jungen Frauen mit einem hormonempfindlichen Mammakarzinom,
die schwanger werden méchten.

Unverblindete, multizentrische, randomisierte Phase IlI-Studie zu
adjuvantem Palbociclib in Kombination mit endokriner Therapie
versus endokrine Therapie allein fir Patienten mit hormonre-
zeptor-positivem / HER2-negativem, isoliertem, lokoregiondrem
Brustkrebs-Rezidiv nach Resektion

Randomisierte, doppelblinde, placebo-kontrollierte, multizentri-
sche, internationale Phase-Ill-Studie zur Bestimmung der praven-
tiven Wirkung von Denosumab auf Brustkrebs bei Frauen mit einer
BRCA1-Keimbahnmutation.

Studie fur ein besseres Verstehen der molekularen Aberrationen
bei metastasierendem Brustkrebs.

Offene, zweiarmige, randomisierte, Phase-II-Studie mit Atezolizu-
mab in Kombination mit zweifacher HER2 Blockade plus Epirubicin
als neoadjuvante Therapie fir Patientinnen mit HER2-positivem
Brustkrebs im Frihstadium.

Chirurgische Achsel-Lymphknotenentfernung mit der Option ..aus-
gedehnte Operation” oder ,Radiotherapie” bei Brustkrebspatient-
Innen mit bestehendem Lymphknotenbefall der Achselhdhle.

Brustkrebs-Studie, in der mit Ultraschall- oder Mammografie-ge-
stiitzte vakuum-assistierte Brustbiopsie (VAB) angewendet wird,
um verbliebenen Tumor bei Patientinnen mit kompletter radiologi-
scher Remission (rCR) nach neoadjuvanter Chemotherapie (NAC)
zu detektieren.

Randomisierte Studie tber die Wirksamkeit von Ausdauertraining
zur Reduktion der Rezidivrate nach Ende einer adjuvanten Chemo-
therapie beim lokalisierten Kolorektalkarzinom.

Randomisierte, doppelblinde, Placebo-kontrollierte, multizent-
rische, Phase-2-Praventionsstudie mit faktoriellem 2x2-Design
zur Untersuchung der Biomarkermodulation bei Patienten mit
kolorektalem Karzinom der Stadien I-1lI, die mit niedrig dosiertem
Aspirin und Metformin behandelt werden.

Prospektive, randomisierte Phase-1I-Studie zur Therapie mit FOL-
FIRINOX alleine versus FOLFIRINOX in Kombination mit Strahlen-
chemotherapie in Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem, nicht
resektablem Bauchspeicheldrisenkrebs.

Akademische, perioperative, einarmige, multizentrische Pha-
se-lI-Studie zur Uberpriifung der Wirksamkeit und Sicherheit
einer Kombinationstherapie mit Panitumumab und FOLFIRI bei
Patientinnen mit unbehandeltem RAS-Wildtyp Kolorektalkarzinom
mit potenziell operablen Lebermetastasen.

Retrospektive Genexpressionsanalyse von Tumorproben der
ABCSG-Studie 8 fir die Bewertung von Uberlebens-Outcomes in
ER+ Brustkrebs.

Validierung des STRAT4-Test (mRNA-basierte Routine-Tumormar-
ker) und Entwicklung und Validierung einer Brustkrebs-Signatur
anhand von Probenmaterial der Studien ABCSG 6 und ABCSG 34.

In-vitro Leistungsbewertungsprifung des OncoMasTR prognosti-
schen Tests anhand von Tumorblécken der ehemaligen ABCSG 8
Studie.
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