
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

in diesem Newsletter möchten wir Sie über die aktuelle
Änderung der Nachsorge maligner und präinvasiver Tumore
in unserem Universitäts-Brustzentrum Franken (UBF)
informieren. In enger Kooperation mit der Gynäkologischen
Radiologie wurde ein neues, ausführliches Konzept zur
Nachsorge erarbeitet. Dieses basiert auf nationalen sowie
internationalen aktuellen Empfehlungen, mit dem Ziel, die
Versorgung zu optimieren sowie die Prognose der
Erkrankten zu verbessern.

Zur weiteren Entwicklung der Behandlung und insbesondere
der Nachsorge sind neue Erkenntnisse, die im Rahmen
klinischer Studien gewonnen werden können, von immenser
Bedeutung. In diesem Zusammenhang weisen wir auf
aktuelle Studien (z. B. SURVIVE-Studie) hin, die wir unseren
Patientinnen anbieten können.

Zusätzlich finden Sie anbei den aktuellen Kriterienkatalog
(zum Ausdrucken) zur genetischen Testung bei familiärer
Risikokonstellation. 

Abschließend bedanke ich mich ausdrücklich bei Ihnen,
meinen Kolleginnen und Kollegen für die gute
Zusammenarbeit in der Nachsorge für unsere gemeinsamen
Patientinnen und Patienten und verbleibe mit kollegialem
Gruß für den Sommer.

Prof. Dr. Matthias W. Beckmann
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Kurzzusammenfassung der Änderungen des
Einbestellungsschemas im UBF  

Nachsorgeschema maligne und präinvasive Tumore im UBF 

Umfang und Zielgruppe: Diese SOP (Stand 06/2024) beschreibt die Nachsorge bei einer
primären malignen Grunderkrankung der Brust (z. B. Mammakarzinom) und
Krebsvorstufen. 

Im Einzelfall kann bei vorliegender externer Diagnostik, bei Patientenwunsch oder
individuellen medizinischen Abwägungen der behandelnden Ärztin bzw. des
behandelnden Arztes von der SOP abgewichen werden. 

Beim Mammakarzinom zeigt sich, dass eine zeitliche Begrenzung der Nachsorge auf
einen Zeitraum von 5 Jahren bei den unterschiedlichen Risikokonstellationen der
Patientinnen nicht ausreichend ist. Somit wurde auch ohne direkte Studienfundierung der
Zeitrahmen der Nachsorge von derzeit 5 Jahren auf einen Zeitraum von 10 Jahren
erweitert. Neue prospektive, randomisierte Studien unter Berücksichtigung verschiedener
Risikokonstellationen, adaptierter Nachsorgeschemata oder der Integration neuerer
Diagnosemethoden liegen nicht vor. Die Nachsorge findet über unsere Sprechstunde für
Brusterkrankungen (Terminvereinbarung unter 09131 85-33493) oder im Fall von
intravenösen Therapien über die Onkologische Tagesklinik (Terminvereinbarung unter
09131 85-33488) statt.

Zeitpunkt der ersten Nachsorge in domo: 

Mammakarzinom: etwa 12 Monate nach Datum der Erstdiagnose

Duktales Carcinoma in situ (DCIS), lobuläre intraepitheliale Neoplasie (LIN) G3:
etwa 12 Monate nach Datum der Erstdiagnose

Das Nachsorgeheft wird für alle Patientinnen, die sich erstmalig zur Nachsorge
vorstellen, in der Sprechstunde durch die entsprechende Pflegekraft angelegt und
von einer Ärztin bzw. einem Arzt ausgehändigt.

Anamnese: Allgemeine (Vor- und Nebendiagnosen, Medikamenteneinnahme) sowie
tumor- und therapiespezifische Anamnese; v.a. Schmerzen (z. B. Mamma, Arm, Skelett),
Lymphödem, sichtbare oder tastbare Hautveränderungen (Rötung, Hauteinziehungen,
Plateau, Peau d’orange, Ulzerationen, Einziehungen der Mamille), Einnahme und
Verträglichkeit bzw. Nebenwirkungen der Antihormontherapie (z. B. klimakterisches
Syndrom [Schlafstörungen, Depressionen, Hitzewallungen, Schweißausbrüche],
Osteoporose, Gewichtszunahme, Trockenheit der Scheide, Gelenk-/Knochenschmerzen)
und zielgerichteten Therapie, Atembeschwerden, Husten, Gewichtsverlust,
gastrointestinale bzw. epigastrische Beschwerden, Therapiefolgen (z. B. Fatigue,
Sensibilitätsstörungen und Parästhesien, Strahlendermatitis, Abduktionshemmung des
Armes, kardiale Symptome), Dokumentation des ECOG-Status und des Karnofsky-Index
(s. Standard konservative Onkologie: ECOG/Karnofsky-Index).

Selbstuntersuchung: Monatliche Selbstabtastung (Mammae bzw. Thoraxwand,
lokoregionär, Axilla); immer zum gleichen Zeitpunkt (bei prämenopausalen Patientinnen
nach Periode). 

Klinische Untersuchung: Exakte Inspektion (bei guten Lichtverhältnissen), bimanuelle
Palpation der Mammae bzw. Thoraxwand sowie der lokoregionären Lymphabflussgebiete
beidseits.

Mammadiagnostik: Mammografie +/- Mammaultraschall alle 12 Monate von beiden
Mammae; Mamma-MRT nur als zusätzliche Diagnostik bei entsprechender Indikation (z.
B. auch im Rahmen des intensivierten Nachsorgeprogrammes am FBREK – siehe
gesonderte SOP); CAVE: Bei Z.n. Mastektomie +/- allogener Aufbau (Restdrüsengewebe
< 10 %) Ultraschall der Thoraxwand und in der Regel keine Mammografie notwendig.
Nach autologem Aufbau Mammografie einmal pro Jahr.

Port: Inspektion des Ports (sofern vorhanden), Spülung nur bei Benutzung; Ansonsten
sind keine regelmäßigen Portspülungen empfohlen. Der Patientin sollte 2 bis 3 Jahre nach
Ende der intravenösen medikamentösen Therapie eine Portentfernung angeraten werden.
Gynäkologische Untersuchung: Vaginale Untersuchung im Rahmen des Gesetzlichen
Krebsfrüherkennungsprogramms (GKFP), ggf. Vaginalsonografie; Zwischen 20 und 34
Jahren Entnahme einer Zytologie (Pap ohne HPV) alle 12 Monate; ab 35 Jahre
Kombinationsuntersuchung aus PAP- und HPV-Test alle 3 Jahre bei unauffälligem Befund.
Staging (Computertomografie, Skelettszintigrafie): Nur bei klinischem Verdacht auf
Rezidiv und/oder Metastasen.

Tumormarker: Keine Bestimmung von CEA und CA 15-3 im Serum oder ctDNA
routinemäßig empfohlen. 

Sonstige bildgebende Untersuchungen: CT-Thorax/Abdomen, Schädel-MRT, Leber-
MRT, PET und SPECT/CT nur bei klinischem Verdacht auf Rezidiv und/oder Metastasen
bzw. bei besonderen Fragestellungen, nicht als Routineuntersuchung.

Knochendichtemessung (DXA-Scan): Im Falle einer endokrinen Therapie mit einem
Aromataseinhibitor und bei Patientinnen mit GnRH-Therapie und
chemotherapieinduzierter Amenorrhoe jeweils initial einmalig; Unter prophylaktischer
osteoprotektiver Therapie ist eine regelmäßige Kontrolle nicht erforderlich. Jährlicher
DXA-Scan bei Osteoporose.

Intensivierte Früherkennung: Bei familiärer Hochrisiko-Konstellation oder
nachgewiesener Risiko-Mutation (siehe SOP – intensiviertes Früherkennungs- und
Nachsorgeprogramm) intensiviertes Früherkennungsprogramm in Kombination mit
Nachsorge.

Im Gespräch in der Nachsorge sollten nachfolgende Punkte angesprochen werden:

Vorübergehende und langfristige Auswirkungen von Erkrankung und Therapie

Nebenwirkungsmanagement

Hilfsangebote (Selbsthilfegruppen, psychosoziale Krebsberatungsstellen,
Rehabilitation)

Psychoonkologische/psychotherapeutische Behandlungsmöglichkeiten

Sexualität und Partnerschaft

Lebensqualität

Unterstützung der Compliance zu den Therapien und Nachsorgeuntersuchungen
auch im Rahmen von Studien

Angebot der Mitbetreuung durch das AMBORA-Team

Beratung bezüglich der Lebensführung (z. B. Gewicht halten oder reduzieren,
Ernährung, Bewegung/Sport > 2-3h/Woche, Vermeidung von Nikotinabusus und
Alkohol)

Empfehlung zur oralen Einnahme von Calcium, wenn Aufnahme über
Ernährung/Mineralwasser nicht ausreichend (1.000 mg/d) und Vitamin D (800-1.000
IU/d), insbesondere bei einer endokrinen Therapie

Obsolete Maßnahmen

Regelmäßige Staginguntersuchungen

Regelmäßige Tumormarkerkontrollen

Prophylaktische Lymphdrainage insbesondere bei alleiniger Sentinel-Node-Biopsie

Abb. 1: Einbestellungsschema in domo (Nachsorgesprechstunde):

Eine Kontrolle in der Nachsorgesprechstunde erfolgt nicht bei B2- oder B3-
Läsionen und bei klassischer LIN

Nachsorge erfolgt bei LIN G3 (pleomorph, floride, Komedonekrosen), bei DCIS G1-
3, bei invasivem Mammakarzinom und bei anderen malignen Tumoren der Brust

Die 1. Nachsorge der Patientinnen in domo sollte etwa 12 Monate nach Datum der
Erstdiagnose erfolgen. Hier erfolgt auch die erste Bildgebung.

Patientinnen mit Luminal A + B/pN0 werden nach 5 Jahren aus der Nachsorge in
domo entlassen.

Bei allen anderen invasiven Mammakarzinomen mit hohem Rückfallrisiko und
anderen malignen Tumoren der Brust erfolgt die klinische Nachsorge in den ersten
3 Jahren 6-monatlich und ab dem 4. Jahr 12-monatlich in domo.

Patientinnen mit Mammakarzinomen Luminal A+B/pN+ oder ≥ cT3, TNBC,
HER2/neu +, Sarkomen, maligen Phylloidestumoren, anderen maligen Tumoren der
Brust, im Rahmen des intensivierten Früherkennungs- und Nachsorgeprogramms,
bei familiärer Hochrisikosituation oder Studienpatientinnen werden nach 10 Jahren
aus der Nachsorge entlassen. Die restlichen vorgesehenen Nachsorgen sollten
nach Schema (siehe Abb. 2) bei der niedergelassenen Frauenärztin bzw. dem
niedergelassenen Frauenarzt erfolgen.

Nach Beendigung der Nachsorge sollte eine jährliche Untersuchung der Mamma
bei einer Fachärztin bzw. einem Facharzt im Rahmen des GKFP erfolgen.
Zwischen 50 und 75 Jahren sollten Frauen alle 2 Jahre eine Mammografie zur
Früherkennung im Rahmen des Mammografie-Screening-Programms erhalten.

Bei auffälligen Befunden in der Gynäkologischen Radiologie oder extern sollte eine
Wiedervorstellung in domo erfolgen.

Abb. 2: Standard Nachsorge Mammakarzinom
Grundsätzlich ist die Nachsorge durch die betreuende Frauenärztin bzw. den betreuenden
Frauenarzt empfohlen:

Die weitere bildgebende Mammadiagnostik kann nach abgeschlossener Nachsorge
(zwischen 50 und 75 Jahren) auch über das Mammografie-Screening-Programm
durchgeführt werden.

Besonderheit: Bei Patientinnen aus dem Intensivierten Früherkennungs- und
Nachsorgeprogramm (IFNP) des Familiären Brust- und Eierstockkrebszentrums
(FBREK) sollte folgender Ablauf bzgl. der Bildgebung erfolgen: Tastuntersuchung,
Mammografie und Mammaultraschall entsprechend unserer Nachsorgeempfehlungen
(einmal jährlich). Die MRT-Untersuchung wird 6 Monate nach der konventionellen
komplementären Mammabildgebung (Tastuntersuchung, Mammografie und
Mammaultraschall) terminiert!

Spezielle Nachsorge-Untersuchungen nach erfolgter kardiotoxischer systemischer
Therapie

- Nach Anthrazyklin- oder HER2/neu-gerichteter Therapie

Transthorakale Echokardiografie/EKG

- 6, 12 und 24 Monate nach Therapieabschluss

- Bei kardiovaskulären Risikofaktoren: Blutdruckmessung, Lipidprofil und HbA1c
1x/Jahr empfehlen

- Beratung und Aufklärung bzgl. modifizierbarer Risikofaktoren

Risikofaktoren: Linksseitige Radiatio, Nikotinabusus, Hypertonie, Diabetes, Dyslipidämie,
Übergewicht, Alter ≥ 60 Jahre, kardiale Vorerkrankung: reduzierte Ejektionsfraktion,
Zustand nach Myokardinfarkt, ≥ mittelgradiges Vitium

Nach Beendigung der Nachsorge nach 10 Jahren sollte eine jährliche Untersuchung der
Mamma bei der niedergelassenen Fachärztin bzw. beim niedergelassenen Facharzt im
Rahmen des GKFP erfolgen. Zwischen 50 und 75 Jahren sollten Frauen alle 2 Jahre eine
Mammografie zur Früherkennung i.R. des Mammografie-Screening-Programms erhalten.
Zudem jährliche Kontrollen der Brust (s.o.) und des weiblichen Genitales bei der
Fachärztin bzw. beim Facharzt im Rahmen des GKFP.

Auf weitere Datenerhebung oder geänderte Vorstellungsintervalle sowie
Zusatzuntersuchungen bei Studienpatientinnen ist zu achten!

Quellen
Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): S3-Leitlinie
Früherkennung, Diagnose, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms, Version 4.4, 2021, AWMF
Registernummer: 032-045OL, http://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/mammakarzinom/
[abgerufen am: 15.06.2024].

Checkliste für erblichen Brustkrebs und Eierstockkrebs 

Die Einleitung der Keimbahntestung ist unter verschiedenen Voraussetzungen
gerechtfertigt. Grundlegend wird zwischen der genetischen diagnostischen und der
therapeutischen Keimbahntestung unterschieden. Zur genetischen Testung sind
insbesondere positive Familienkriterien ausschlaggebend. Neben dieser diagnostischen
und prädiktiven Indikation besteht jedoch auch eine Indikation zur Testung, wenn aufgrund
der Tumoreigenschaften, einem metastasierten HER2/neu-negativen Mammakarzinom
oder frühen HER2/neu-negativen Mammakarzinom, eine potenzielle PARP-Inhibitor-
Therapie analog der OlympiA oder OlympiAD angeboten werden kann. 

Zur Entscheidungshilfe, ob eine Indikation zur Testungseinleitung besteht, wurde die
folgende Checkliste mit den allgemeinen gültigen Kriterien durch das Familiäre Brust- und
Eierstockkrebszentrum erstellt: 

AMBORA – Orale Tumortherapie

Aufgrund der zunehmenden Bedeutung oraler Tumortherapien behandeln wir immer mehr
Patientinnen und Patienten mit einer solchen Therapie. Die Patientinnen und Patienten
profitieren von einer eigenständigen Einnahme sowie einem meist geringeren
Zeitaufwand, mitbedingt durch seltenere Arztbesuche als bei einer intravenösen Therapie,
und damit von einer verbesserten Lebensqualität. Jedoch müssen spezielle
Einnahmehinweise und mögliche Wechselwirkungen mit Nahrung oder anderen
Medikamenten beachtet werden. Zur bestmöglichen Unterstützung kann Patientinnen und
Patienten die Therapiebegleitung durch das AMBORA Kompetenz- und Beratungszentrum
angeboten werden. Das interprofessionelle Kompetenz- und Beratungszentrum am CCC-
Erlangen EMN wurde basierend auf den ausgezeichneten Ergebnissen der Studie
AMBORA (Arzneimitteltherapiesicherheit bei der Behandlung mit neuen oralen
Antitumorwirkstoffen) implementiert. Die Ergebnisse belegen, dass sich eine zusätzliche
engmaschige Therapiebegleitung sowohl positiv auf die Arzneimitteltherapiesicherheit als
auch auf das eigene Wissen der Patientinnen und Patienten und das Befinden während
der oralen Tumortherapie auswirkt. Betroffene profitieren sowohl direkt durch Angebote für
Patientinnen, Patienten und Angehörige vom AMBORA Kompetenz- und
Beratungszentrum, als auch indirekt durch das breite Angebot für Fachkreise.
Verordnende Ärztinnen und Ärzte werden zum Beispiel mit Beratungen zu oraler
Tumortherapie oder Nebenwirkungsmanagement unterstützt. Außerdem werden
Informationsmaterialen für die Patientenaufklärung sowie Aus-, Fort- und
Weiterbildungsveranstaltungen angeboten. Weitere Informationen finden Sie auch auf der
Homepage www.ccc.uk-erlangen.de/beratung/orale-tumortherapie-ambora/ 

Aktuell rekrutierende Studien bei Mammakarzinom

Kurzbeschreibung der aktuell rekrutierenden Studien 

(Neo-)adjuvant:
COGNITION
COGNITION ist eine prospektive, multizentrische, nicht-interventionelle Register- und
translationale Diagnostikstudie. In der COGNITION-Studie sollen umfassende molekulare
Analysen (Genomsequenzierung) in den klinischen Alltag integriert werden. In diesem
Kontext werden frühe Hochrisiko-Brustkrebspatientinnen basierend auf dem Ansprechen
auf eine Standard-Neoadjuvanz identifiziert und entsprechend des genomischen Profils
ihres Resttumors molekular stratifiziert, um in weiterführenden klinischen Studien (zum
Beispiel COGNITION/ Guide) mit zielgerichteten Therapieschemata behandelt zu werden.
Eingeschlossen werden können Patientinnen zu verschiedenen Zeitpunkten, bei
Diagnose, nach neoadjuvanter Chemotherapie vor der geplanten Operation oder in der
adjuvanten Therapiesituation.

Mit der COGNITION-Studie werden zudem relevante Einblicke in die zugrundeliegende
Biologie von Therapie-Resistenzen und Biomarkern gewonnen, die mit einem erheblichen
Rückfallrisiko verbunden sind. Dieses Wissen bildet die Grundlage für zukünftige
unabhängige interventionelle klinische Studien. Diese sollen zeigen, ob frühe Hochrisiko-
Brustkrebspatientinnen, die über ein substantielles Metastasierungsrisiko verfügen, von
zielgerichteten Therapien profitieren, die auf Grundlage der molekularen Angriffspunkte
des individuellen Tumors ausgewählt wurden.
 
(Post-postneo-)adjuvant:
COGNITION/GUIDE
Im Rahmen der Phase II Studie COGNITION/GUIDE können Patientinnen mit Brustkrebs
im Frühstadium und mit hohem Rückfallrisiko nach abgeschlossener Standardtherapie
(inklusive postneoadjuvanter Chemotherapie) eingeschlossen werden. Patientinnen, die
im Rahmen von COGNITION als Hochrisikopatientinnen identifiziert wurden, werden im
Rahmen eines molekularen Tumorboards diskutiert und einer der verschiedenen
Therapiearme von COGNITION-GUIDE zugewiesen. Hochrisikopatientinnen, die Marker-
negativ sind oder bei denen es nicht gelungen ist, ein molekulares Profiling
durchzuführen, werden in die Beobachtungsarme von COGNITION-GUIDE
aufgenommen. Die spezifischen Therapien umfassen Ipatasertib (AKT-Inhibitor),
Inavolisib (PIK3-Kinase Inhibitor), Atezolizumab (PD-L1-Antikörper), Olaparib (PARP-
Inhibitor), Sacituzumab-Govitecan (Trop2-gerichtetes Antikörper-Wirkstoff-Konjugat) und
Phesgo (Trastuzumab/Pertuzumab).
 
EMBER-4
Die EMBER-4-Studie ist eine randomisierte, offene Phase-3-Studie bei Patientinnen mit
HR+, HER2-negativem Brustkrebs im Frühstadium mit erhöhtem Rezidivrisiko. Hierbei
erfolgt nach 2 bis 5 Jahren adjuvanter Standard-endokriner Therapie für 5 weitere Jahre
die adjuvante Therapie mit dem oralen selektiven Estrogenrezeptor-Degrader (oraler
SERD) Imlunestrant versus adjuvanter endokriner Standardtherapie. Eine
Altersbeschränkung besteht nicht.

Imlunestrant ist ein oral bioverfügbarer Östrogenrezeptor-Degrader/-Abbauer, der die
Wirkungen von Östrogenen durch kompetitive Bindung an den Östrogenrezeptor sowohl
des Wildtyps als auch der ESR1-Mutation mit nanomolarer Potenz hemmt. Imlunestrant
ermöglicht eine vollständige Unterdrückung des ER-Signalweges, die von ER-
Therapeutika der ersten Generation wie Tamoxifen, welche einen partiellen Agonismus
aufweisen, nicht erreicht wird.
 
MK-2870-012/TroFuse-012
Die MK-2870-012 oder Trofuse-012 ist eine randomisierte, offene Phase-III-Studie zum
Vergleich der Wirksamkeit und Sicherheit der adjuvanten Therapie mit MK-2870 in
Kombination mit Pembrolizumab gegenüber der aktuellen Standardbehandlung
(Pembrolizumab) in der Postneoadjuvanz bei Teilnehmerinnen mit triple-negativem
Brustkrebs (TNBC), die nach neoadjuvanter Therapie und Operation kein vollständiges
pathologisches Ansprechen (pCR) zeigten.

MK-2870, auch Sacituzumab tirumotecan genannt, ist ein Antikörper-Wirkstoff-Konjugat,
bestehend aus einem gegen TROP-2 gerichteten monoklonalem Antikörper in Verbindung
mit einem Belotecan-Derivat als Topoisomerase-I-Inhibitor, welcher zum Arrest des
Zellzyklus und somit zum Zelltod führen kann.  

Nachsorge
SURVIVE
Die SURVIVE-Studie ist eine teilweise doppelblinde, multizentrische, randomisierte,
kontrollierte Überlegenheitsstudie bei Patientinnen mit Mammakarzinom und erhöhtem
Rückfallrisiko (G3, T3, ab pN1, Z.n. Chemotherapie) bei der die Standardnachsorge mit
einer intensivierten Nachsorge verglichen wird. Die intensivierte Nachsorge besteht aus
der Abnahme von ctDNA, Tumormarkern alle 3 Monate und einmal jährlich die Abnahme
von zirkulierenden Tumorzellen. Der Studieneinschluss ist bis zum 75. Lebensjahr
möglich.

Palliativ
CAPTOR
Beginn einer palliativen Systemtherapie mit Ribociclib 600 mg d1-21 q28d und Letrozol
2,5mg täglich im Rahmen der CAPTOR-Studie. 

Die CAPTOR-Studie ist eine einarmige, offene Phase-IV-Studie zur Untersuchung der
Kombination des CDK4/6-Inhibitors Ribociclib und endokriner Standardbehandlung bei
Patientinnen mit first-line metastasiertem HR-positiven Brustkrebs zur Entdeckung und
Validierung molekularer und nicht-molekularer Biomarker, die das Ansprechen und die
Resistenz von Arzneimitteln vorhersagen. Eine Altersbeschränkung besteht nicht.

Bei Ribociclib, einem CDK 4/6 Inhibitor, handelt es sich um ein orales Medikament,
welches in den Zellzyklus durch die CDK 4/6-Inhibition eingreift und in sich schnell
teilenden Zellen damit zum Zelltod führt.

evERA
Die evERA-Studie ist eine randomisierte Phase-III-Studie mit Giredestrant + Everolimus
vs. Exemestan + Everolimus bei Patientinnen mit Östrogenrezeptor-positivem, HER2-
negativem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs (ER+, HER2-
LA/mBC). Bei Giredestrant handelt es sich um einen oralen selektiven Estrogenrezeptor
Degrader (SERD), bei Everolimus um einen mTOR-Inhibor. Eine Altersbeschränkung
besteht nicht.
 
pionERA
Die pionERA-Studie ist eine randomisierte, offene multizentrische Phase-III-Studie zur
Evaluation der Wirksamkeit und Sicherheit von Giredestrant mit Fulvestrant in
Kombination mit einem von der Prüfärztin bzw. dem Prüfarzt gewählten CDK4/6-Inhibitor
(Palbociclib, Ribociclib oder Abemaciclib) bei Patientinnen im lokal fortgeschritten oder
metastasierten Stadium mit einem Östrogenrezeptor-positiven (ER+) und Her2-negativen
Brustkrebs, welcher eine Resistenz gegen die adjuvante endokrin basierte Therapie
entwickelt haben.

Giredestrant ist ein potenter, oral bioverfügbarer Östrogenrezeptor Degrader/Abbauer,
der die Wirkungen von Östrogenen durch kompetitive Bindung an den Östrogenrezeptor
sowohl des Wildtyps als auch der ESR1-Mutation mit nanomolarer Potenz hemmt.
Giredestrant ermöglicht eine vollständige Unterdrückung des ER-Signalweges, die von
ER-Therapeutika der ersten Generation wie Tamoxifen, welche einen partiellen
Agonismus aufweisen, nicht erreicht wird.

MINERVA
Die MINERVA-Studie ist eine Phase-IV-Studie mit dem Fokus auf digitales
Nebenwirkungsmanagement bei Patientinnen mit First-line metastasiertem oder lokal
fortgeschrittenem Hormon-Rezeptor-positivem, Her2-negativem Brustkrebs, die eine
Therapie in Kombination von Abemaciclib mit endokriner Therapie erhalten.
Nebenwirkungen werden digital in der App „CANKADO“ mittels Tagebüchern und
Fragebögen erfasst.

Bei Abemaciclib, einem CDK 4/6 Inhibitor, handelt es sich um ein orales Medikament,
welches in den Zellzyklus durch die CDK 4/6-Inhibition eingreift und in sich schnell
teilenden Zellen damit zum Zelltod führt.
 
PRAEGNANT
Bei der PRAEGNANT-Studie handelt es sich um ein deutschlandweites Register für
Patientinnen mit metastasiertem Mammakarzinom. Es werden Testungen auf neue
Biomarker sowie Real-World-Analysen zum Therapieansprechen und der Prognose
durchgeführt. Die zu untersuchenden Biomarker treffen unter anderem Aussagen über
Effektivität und Toxizität von Therapiekonzepten sowie über die Lebensqualität der
Patientinnen. Anhand einer Ganz-Genom-Sequenzierung werden innovative Therapieziele
identifiziert, welche im Rahmen von klinischen Studien oder außerhalb der Zulassung
untersucht werden. Eine Altersbeschränkung besteht nicht.

Exkurs:Studie zur Früherkennung der Adenomyose (FADEN)

Wir möchten sie auf ein aktuelles Projekt des Netzwerks Universitätsmedizin (NUM) mit
Beteiligung der Frauenklinik und des Radiologischen Instituts des Uniklinikums Erlangen
hinweisen. Im Rahmen der Studie sollen erstmals frühe Anzeichen einer Adenomyose im
MRT definiert werden. Dazu werden Patientinnen und Probandinnen eingeschlossen, die
sich in der Stärke der Dysmenorrhoe unterscheiden.
Bei der Adenomyose wächst Endometriumgewebe in das Myometrium ein. Dies kann zu
einer vergrößerten Gebärmutter und einer Reihe von Symptomen führen, einschließlich
starker und schmerzhafter Menstruationsblutungen, Schmerzen im Beckenbereich und
chronischen Schmerzen.

Die Früherkennung von Adenomyose kann schwierig sein, da die Symptome oftmals
unspezifisch sind und leicht mit anderen gynäkologischen Erkrankungen wie
Endometriose oder Myomen verwechselt werden. Das Ziel ist es, für die Adenomyose
typische Veränderungen an der Gebärmutter gar nicht erst auftreten zu lassen und eine
Chronifizierung von Schmerzen zu vermeiden.
Für die Studienteilnahme suchen wir Mädchen und Frauen im Alter von 12 bis 30 Jahren,
die von starken Regelschmerzen betroffen sind (Patientinnen) oder beschwerdefrei sind
(Probandinnen) und einen regelmäßigen Menstruationszyklus zwischen 21 und 35 Tagen
haben.

Im Rahmen der Studie werden Veränderungen an der Gebärmutter mittels
Magnetresonanztomografie (MRT) sowohl während der Menstruation als auch während
des Eisprungs untersucht. Die MRT-Untersuchungen ermöglichen spezielle Messungen
sowie die Darstellung weiterer Veränderung in Abhängigkeit vom individuellen
Menstruationszyklus der zu untersuchenden Patientin oder Probandin.
Die Untersuchung ist schmerzfrei und erfordert weder die Einnahme von Medikamenten
noch von Kontrastmitteln. Zusätzlich zur MRT-Untersuchung werden eine persönliche
Anamnese und eine gynäkologische Untersuchung inkl. Ultraschalluntersuchung
durchgeführt. Der zeitliche Aufwand beträgt etwa vier Stunden, verteilt auf zwei Termine
an bestimmten Zyklustagen.

Das Projekt zielt darauf ab, systematisch erhobene Daten nach erfolgten MRT-
Untersuchungen während der Menstruation und des Eisprungs von Patientinnen mit
klinischem Verdacht auf Adenomyose und asymptomatischen Freiwilligen in einer Fall-
Kontroll-Studie zu vergleichen. Die Ergebnisse können mit einem hohen Potenzial neue
kritische Merkmale für die Früherkennung von Adenomyose identifizieren, um betroffenen
Patientinnen eine frühzeitige, schnelle und gezielte Therapie in Zukunft zu ermöglichen.
Frauen und Mädchen mit den folgenden Bedingungen können leider nicht an der Studie
teilnehmen:

unregelmäßiger Zyklus

diagnostizierte tiefe Beckenendometriose

Schwangerschaft oder frühere Schwangerschaft

Nutzung hormoneller Methoden oder einer Kupferspirale zur Verhütung

frühere Operationen an der Gebärmutter

MRT-spezifische Kontraindikationen (z. B. Herzschrittmacher, Fremdkörper oder
Implantate im Becken oder der Hüfte, Klaustrophobie)

Aktuell werden insbesondere Probandinnen gesucht, die beschwerdefrei sind.
Interessierte können sich per E-Mail an fk-endometriose@uk-erlangen.de wenden.

Weitere Informationen:
PD Dr. Stefanie Burghaus, MHBA
Tel.: 09131 85-33553
fk-endometriose@uk-erlangen.de
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