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STUDIENZUSAMMENFASSUNG

MAMMAKARZINOM

Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group

»Science from the Heart of Europe* -
innovative Studienstarts der ABCSG

Neben der Planung und Durchflihrung von klinischen Studien ist die Weitergabe

wissenschaftlicher Erkenntnisse ein zentrales Anliegen der Austrian Breast & Colorectal

Cancer Study Group (ABCSG): die Veroffentlichung von Studienergebnissen in

fuhrenden internationalen Fachmagazinen sowie die kontinuierliche Fortbildung

medizinischen Fachpersonals. Auch 2026 verantwortet die ABCSG mehrere

Forschungsprojekte und ist an weiteren makgeblich beteiligt. Vier neue Studien mit

laufendem Patient:iinneneinschluss werden im Folgenden vorgestellt.

ABCSG 61/TEODOR

* Neoadjuvant TrEatment Optimization
driven by ctDNA and endocrine Respon-
siveness

e Studienstart: Q3/2025

* Coordinating Investigators: Michael
Gnant, Wien; Daniel Egle, Innsbruck

e Stichprobenumfang: 256 (national)

* Sponsor: ABCSG

TEODOR ist eine prospektive, randomi-
sierte, offene, multizentrische Phase-II-
Studie, die bei Hormonrezeptor-positiven
(HR+), HER2-negativen (HER2-), ctDNA-
negativen und endokrin sensitiven Patien-
t:innen mit frithem und lokal fortgeschrit-
tenem Brustkrebs eine neoadjuvante endo-

krine Therapie im Vergleich zu einer Che-
motherapie untersucht.

Im Juli 2025 startete die Rekrutierung
in die Studie ABCSG 61/TEODOR. Die
erste Teilnehmerin wurde im August 2025
an der Univ.-Klinik fiir Frauenheilkunde
der Medizinischen Universitdt Innsbruck
(MUI) registriert. Insgesamt nehmen 14
Zentren in Osterreich an der Studie teil.

TEODOR beschiftigt sich mit dem Ver-
gleich von neoadjuvanter endokriner The-
rapie mit neoadjuvanter Chemotherapie,
beides gemédl} Standard of Care, in der
Behandlung von ER-positiven (ER+),
HER2- Patient:innen ohne detektierbare
ctDNA, die endokrin responsiv sind.

Der primiren Studienhypothese nach
ist die Effektivitdt endokriner Therapie in

Die TEODOR-Studie
eroffnet die Méglichkeit,
Patient:innen mit lokal
fortgeschrittenem HR+/
HER2— Mammakarzinom
auf Basis der endokrinen
Sensitivitdt und der Analyse
zirkulierender Tumor-DNA
(ctDNA) eine Chemotherapie
zu ersparen. Dies wdre ein
bedeutender Fortschritt im
Verstdndnis der Erkrankung
und in der individualisierten
Behandlung.
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Abb. 1: Studiendesign ABCSG 61/TEODOR
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LOA Prof. Dr.
Daniel Egle, Innsbruck

diesem Patient:innenkollektiv zumindest
vergleichbar mit jener einer neoadjuvanten
Chemotherapie, was anhand des ,,Preope-
rative Endocrine Prognostic Index“(PEPI)-
Scores gemessen wird, bei gleichzeitig
vorteilhafterem Vertréglichkeitsprofil und
hoéherer Lebensqualitdt der endokrin be-
handelten Patient:innen.
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An der nationalen Phase-II-Studie neh-
men insgesamt 14 Osterreichische Zentren
teil. Geplant ist die Einbringung von 256
Patient:innen. Nach Abschluss der etwa
acht- bis zehnmonatigen Therapiephase ist
eine Nachbeobachtungszeit von fiinf Jah-
ren vorgesehen. Koordiniert wird die Stu-
die von Univ.-Prof. Dr. Michael Gnant, Me-
dizinische Universitidt Wien (MUW), und
LOA Dr. Daniel Egle, MUI.

Im translationalen Programm der Stu-
die wird die ctDNA im Blut der Studienteil-
nehmer:innen zu mehreren Zeitpunkten
zwischen Behandlungsstart und fiinfihri-
ger Nachbeobachtungsphase mittels Signa-
tera™.-Test monitiert, was u.a. Aufschluss
iiber den Zusammenhang von ctDNA-De-
tektion und Behandlungs-Outcome liefern
soll.

ABCSG 63/ERIKA

e Elacestrant and RIbociclib in Ki67-tes-
ted endocrine responsive breAst cancer

e Studienstart: Q3/2025

» Coordinating Investigators: Christian
Singer, Wien; Michael Gnant, Wien

+ Stichprobenumfang: 120 (Osterreich,
Deutschland)

* Sponsor: ABCSG

ERIKA ist eine offene, zweiarmige, ran-
domisierte Phase-II-Studie mit Elacestrant
plus Ribociclib vs. Aromataseinhibitor
(plus GnRH-Agonist bei pra- und perime-
nopausalen Frauen und Maéannern) plus
Ribociclib als neoadjuvante Therapie fiir
endokrin responsiven HER2- Brustkrebs
im Frithstadium.

Die Phase-lI-Studie ERIKA
untersucht das Prinzip
der neoendokrinen
Sensitivitdtstestung und soll
gleichzeitig die Wirksamkeit
und das Nebenwirkungsprofil
einer Kombinationstherapie
des oralen SERD Elacestrant
mit dem CDK4/6-Inhibitor
Ribociclib evaluieren.

Univ.-Prof. Dr.
Christian F. Singer,
MD, MPH, Wien

In der Studie ABCSG 63/ERIKA konnte
das erste Priifzentrum im August 2025 fiir
die Zentrumsfreischaltung aktiviert wer-
den. Die erste Patientin wurde im Septem-
ber 2025 an der Medizinischen Universitéat
Graz (Gynékologie) eingeschlossen.

In die vorliegende Studie werden Pati-
ent:innen mit ER+, HER2- frithem Brust-
krebs eingeschlossen. Das therapeutische
Potenzial und die Sicherheit einer Kombi-
nation aus dem oral verfiigharen SERD
Elacestrant und dem CDK4/6-Inhibitor
Ribociclib werden evaluiert, wobei die
Patient:innen im Arm A Elacestrant und
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Ribociclib und im Arm B einen Aromatase-
inhibitor und Ribociclib erhalten. Der pri-
mére Studienendpunkt ist als der Anteil
des PEPI-Scores von 0 zum Zeitpunkt der
Operation definiert.

In Summe sollen 120 Patient:innen an
18 Zentren (10 in Osterreich, 8 in Deutsch-
land) in die ABCSG-63/ERIKA-Studie ein-
geschlossen werden, die Rekrutierungs-
dauer ist fiir etwa ein Jahr angesetzt.

ABCSG 65/DEFINITIVE

¢ Diagnostic HER2DX-guided treatment
For patleNts wiIth early-stage HER2-
posiTIVE breast cancer

¢ Studienstart: 11/2024 (global),
07/2025 (national)

e Coordinating Investigator AT: Apl.
Prof. Priv.-Doz. Dr. Simon Gampenrie-
der, Salzburg

e Stichprobenumfang: 315 (global), 70
(national)

¢ Sponsor: FRCB-IDIBAPS

DEFINITIVE ist eine internationale,
multizentrische, prospektive, zweiarmige,
randomisierte, offene Phase-III-Studie, die
nachweisen soll, dass personalisierte Be-
handlungsentscheidungen bei HER2+
Brustkrebs im Frithstadium mithilfe des
HER2DX®-Diagnosetests die Lebensquali-
tat verbessern, ohne die Ergebnisse und
Uberlebensraten zu beeintriichtigen.

Die DEFINITIVE-Studie wird von der
Européischen Kommission unterstiitzt. Sie
zielt darauf ab, 315 Patient:innen mit frii-
hem HER2+ Brustkrebs in sieben Landern
einzuschliefen. Osterreich beteiligt sich
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Abb. 2: Studiendesign ABCSG 63/ERIKA
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Die ABCSG-65/DEFINITIVE-
Studie ermdglicht den
friihzeitigen Zugang
zu einem modernen,
vielversprechenden
Biomarker und bietet
die Chance auf eine
individualisierte, weniger
intensive Chemotherapie.

Apl. Prof. Priv.-Doz. Dr.
Simon Gampenrieder,
Salzburg

mit insgesamt neun Zentren an dieser
wichtigen klinischen Studie.

Die globale Koordination liegt bei der
spanischen Studiengruppe SOLTI, die
ABCSG ist fiir die Durchfiihrung in Oster-
reich verantwortlich. Hier ist die Einbrin-
gung von 61 Patient:innen geplant. Natio-
naler Studienleiter ist Apl. Prof. Priv.-Doz.
Dr. Simon Gampenrieder, Salzburg.

DEFINITIVE untersucht, ob der innova-
tive Diagnosetest HER2DX®, entwickelt
von Reveal Genomics®, eine prazisere und

personalisierte Behandlung von Patient:in-
nen mit frithem HER2+ Brustkrebs ermog-
licht. Der Test basiert auf kiinstlicher Intel-
ligenz und nutzt sowohl biologische als
auch klinische Informationen des Tumors.
Das Ziel der Studie ist es, zu untersuchen,
ob eine auf HER2DX® basierende, perso-
nalisierte Therapie die gesundheitsbezoge-
ne Lebensqualitdt (HRQoL) der Patien-
t:innen verbessern kann - bei gleichblei-
bender Sicherheit, Wirksamkeit und ohne
negative Auswirkungen auf das Uberleben.

Ein bedeutender Meilenstein in der glo-
balen Studie wurde im August 2025 er-
reicht, als das das Ordensklinikum Linz
GmbH BHS als erstes Zentrum in Oster-
reich aktiviert wurde.

NIS ABCSG 67N/CAROLEEN

* A non-interventional study for riboCic-
lib in combination with an Aromatase
inhibitor for adjuvant treatment in pa-
tients with HR+/HER2- eaRly breast
cancer at high risk of recurrence tO eva-
Luate rEal-world EffectiveNess, safety
profile, patient compliance and quality
of life

e Studienstart: Q1/2025 (global),
Q4/2025 (national)

¢ Coordinating Investigator AT: Chris-
tian Singer, Osterreich

« Stichprobenumfang: 3250 (Osterreich,
Deutschland)

* Sponsor: Novartis

Mit der nichtinterventionellen
Studie (NIS) CAROLEEN
wollen wir gemeinsam
mit unseren deutschen
Kolleg:innen einen Beitrag
zur systematischen
Erhebung von Effektivitét
und Nebenwirkungsprofil
von CDK4/6-Inhibitoren im
Rahmen einer Real-World-
Studie leisten.

Univ.-Prof. Dr. Christian F. Singer,
MD, MPH, Wien

CAROLEEN ist eine nichtinterventionel-
le Studie zu Ribociclib in Kombination mit
einem Aromatasehemmer zur adjuvanten
Behandlung von Patient:innen mit HR+/
HER2- frithem Mammakarzinom mit ho-
hem Rezidivrisiko zur Bewertung der
Wirksamkeit, des Sicherheitsprofils, der
Therapie-Compliance und der Lebensqua-
litat.

Die Studie wird in Osterreich und in
Deutschland von Novartis als Sponsor
durchgefiihrt und von der ABCSG in Oster-
reich koordiniert. In Deutschland startete
CAROLEEN bereits mit Q1/2025 und die
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Abb. 3: Studiendesign ABCSG 65/DEFINITIVE
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Abb. 4: Studiendesign ABCSG 67N/CAROLEEN

Einbringungsdauer ist laut Protokoll mit
zwei Jahren angesetzt (voraussichtlich bis
Q1/2027).

Die NIS wird in Osterreich unter der
Leitung von PI Univ.-Prof. Dr. Christian
Singer (Universitatsklinik Wien) durchge-
fithrt. Es ist geplant, dass in Osterreich 16
Priifzentren teilnehmen, die in Summe
300 Patient:innen einbringen sollen. Mit
dem Sanatorium Hera, Wien, wurde im
September 2025 das erste Zentrum initiiert
und mittlerweile auch fiir die Einbringung
aktiviert.

ABCSG-Préasident Univ.-Prof. Dr.
Michael Gnant zu den aktuellen
Studien der ABCSG

,Gerade in einem
so dynamischen Um-
feld wie der moder-
nen Brustkrebsthera-
pie kénnen nur gut
geplante, randomi-
sierte Studien ver-
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Univ.-Prof. Dr. lassliche Evidenz
Michael Gnant, schaffen.  Deshalb
FACS, FEBS, Wien starteten letzten

Herbst die Studien
ABCSG 61/TEODOR, ABCSG 63/ERIKA,
ABCSG 65/DEFINITIVE und NIS ABCSG
67N/CAROLEEN, und 2026 werden dann
die Studie ABCSG 64/neoGRACE sowie
mehrere weitere Forschungsprojekte der
ABCSG starten - von Biomarker-gesteuer-
ten Ansétzen iiber Deeskalationskonzepte
bis hin zu Assay-gestiitzten Protokollen -,
um den zentralen Herausforderungen von
heute und morgen zu begegnen. [...] Diese
nun praktisch zeitgleich initiierten Studi-
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enprojekte unterstreichen den Innovati- Abkiirzungen:

onsgeist, die wissenschaftliche Exzellenz  adj, adjuvant; Al, Aromase-Inhibitor; ctDNA, zirkulierende

und das unermiidliche Engagement der
ABCSG, die Versorgung von Brustkrebs-

Tumor-DNA; DHC + P, Docetaxel/Carboplatin/Trastuzumab
+ Pertuzumab; eBC, frither Brustkrebs; Ela, Elacestrant;
ET, endokrine Therapie; EOS, ,end of study*; GnRH, ,,Go-

patient:innen auch weiter nachhaltig zu nadotropin-releasing hormone®; H + P, Trastuzumab + Per-

verbessern.“ B tuzumab; LHRH, “luteinizing hormone-releasing hor-
m1512 mone”; P, Pertuzumab; pCR, pathologische Komplettre-
mission; PEPI, ,preoperative endocrine prognostic in-

‘

dex“; Qol, Lebensqualitdt; Ribo, Ribociclib; Sur,
Operation; TCH £ P, Paclitaxel/Carboplatin/Trastuzumab +
Pertuzumab; TH + P, Paclitaxel/Trastuzumab + Pertuzumab

Uber die ABCSG

weltweit an ABCSG-Studien teilgenommen.

nals zdhlen zu den festen Sdulen unserer A

sowie Online-Angebote wie Webinare
und E-Learnings. Onkologisch tdtige
Arzt:innen profitieren vom interdiszipli-
ndren Wissenstransfer und dem direk-
ten Zugang zu neuesten Studiendaten
und praxisrelevanten Empfehlungen.
Weitere Informationen finden Sie
unter: www.abcsg.org

rbeit.
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Die ABCSG (Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group) ist Osterreichs
grolte und bekannteste akademische Forschungsorganisation, die international
erfolgreich klinische Studien zu Brust- und Darmkrebs durchftihrt — seit 2013 auch
Projekte zu Bauchspeicheldriisenkrebs. Ziel der ABCSG ist es, wissenschaftlich
fundierte Fortschritte in der Diagnostik, Therapie und Nachsorge zu erzielen und
so die Lebensqualitét und die Uberlebenschancen von Patient:innen langfristig zu
verbessern. Seit der Griindung im Jahr 1984 haben knapp 30000 Patient:innen

Ein zentrales Anliegen der ABCSG ist die Weitergabe wissenschaftlicher Erkennt-
nisse: Die Veroffentlichung von Studienergebnissen in fliihrenden internationalen
Fachmagazinen sowie die kontinuierliche Fortbildung medizinischen Fachperso-

Daftir organisiert die ABCSG regelmdRBig eigene Formate wie etwa die groRe Jah-
restagung mit jahrlich rund 300 Teilnehmer:innen, den ,Interdisziplindren Mamma
Diskurs®, ,Science & Cases*, die ,,Experts on Tour“-Reihe, das Format ,abcsg in
touch” der Task Force ,,Future Now* speziell fiir den medizinischen Nachwuchs

ABGSG

AUSTRIAN BREAST & COLORECTAL
CANCER STUDY GROUP

29

© ABCSG



