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Reduktion der Axillachirurgie bei klinisch nodal-negativer 
Axilla adjuvant (cN0) 
im Rahmen der BET 

 SLNB überhaupt noch notwendig ? 

 

 Bei tumorbefallenen SLN Komplettierung mittels Ausräumung aller axillären LKs 
notwendig ? 

 

Zwei Fragestellungen der angelaufenen INSEMA-Studie ! 

  schriftlicher Förderbescheid der DKH am 16.03.2015 

  Studienstart am 15.09.2015 

  „first patient in“ am 17.09.2015 

     2.000ste Patientin am 02.02.2017 in Salzburg rekrutiert 

2 



Verteilung Zentren (Stand 07.02.2017) 

Zentrum Rekrutierend Zentrum Initiiert  



Rekrutierung I (Stand 28.02.2017) 
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Status Übersicht 

     

    Screening (total):     2125 

    Randomisierung I:   2068 

      Randomisierung II:    169   

 

 

     

     

    Zentren insgesamt: 146 

    Zentren initiiert:      140 



Rekrutierung II (Stand 28.02.2017) 
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Studiendesign  
INSEMA-Amendment #4 (Version 15.09.2016) 



Status Übersicht (Stand 28.02.2017) 

 
Zentren GER.: 140/ 120-150 

2068 (97%) +53 excluded  

 +15 pending Pts. Rando01 

402 1337 

+11 
drop 
out 
prior 
Rando II  

 +278 pending Pts. (without 
 Documentation) 
 

+40 drop out prior Rando II  

1146 (86%) 178 (13%) 13 (1%) 

85 84 +5 drop out 
after Rando II  

+4 drop out 
after Rando II  

Zentren AUT:     1/ 15-20 



Patienten pro Zentrum  - Top 10 



INSEMA-Studie (NCT02466737) 

 Finanzierung über Deutsche Krebshilfe (4,6 Mill. EURO) 

 Probandenversicherung (HDI-Gerling)  

 Sponsor: Universitätsmedizin Rostock 

 Data Management: GBG 

 

 Akzeptanz durch Kliniken? (Rekrutierung ab 15.09.2015) 
– DRG-downgrading 
– Zeitlicher Mehraufwand für die Prüfzentren 
– Wunsch nach maximaler Sicherheit von Patn.-Seite oder Wunsch auf 

Verzicht der Axilla-OP 
– alternative Studien (HYPOSIB, PALLAS, …) 

 



Änderungen durch  
Amendment #4 (Version 15.09.2016)   

Was hat sich mit Amendment # 4 geändert? 

 
 Diagnose auch per offener Mammabiopsie möglich (vorher nur 

Stanzen erlaubt). 

 Multizentrische Karzinome sind kein Ausschlußkriterium mehr, wenn 
eine BET möglich ist. 

 Absenken der Altersgrenze auf ≥18 Jahre (vorher ≥35 Jahre). 

 Schwangerschaft und Stillzeit ist Ausschlußkriterium (vorher nicht 
berücksichtigt bei Alter ≥35 Jahre). 

 Randomisierung  in der zweiten Fragestellung (Rando II) für Fälle mit 
1-3 Makrometastasen in der Sentinel-Lymphknotenbiopsie (vorher 
Beschränkung auf 1-2 Makrometastasen). 

 Anpassung der Ausschlußkriterien: Karzinomanamnese in den letzten 
5 Jahren (vorher generell). 

 

 

 

 

 

 

 

                                  



Änderungen durch  
Amendment #4 (Version 15.09.2016)  

 

Was hat sich mit Amendment # 4 geändert? 
 

 Anpassung der Therapievorgaben für die Bestrahlung der 
Lymphabflußwege postoperativ (Indiziert ab pN2a (≥4 befallene LKs; 
vorher nicht erwähnt) – live Ende März 2017 

 Prüfzentren aus Deutschland können jetzt auch direkt in die Rando2 
rekrutieren (vorher nur für österreichische Zentren möglich) -live Ende 
März 2017 

 Schnellschnitt und intraoperative Randomisierung (nur Rando 2)  – 
live Ende März 2017 

 

 

 

 

 

 

 

                                  



Dokumentation 

 

 zeitnahe Dokumentation,  

 besonders zur Rando II, auch wenn pN0 bzw. > 3 SLNs pos. 

 

 Ultraschall der Brust mit Axillastatus bitte vor Stanzbiopsie 
durchführen 

 

 Strahlentherapie-Abschlussberichte (Epikrisen) bitte zur GBG 
senden 
– OP- und Histologieberichte bitte nicht mehr senden. Diese werden bei Bedarf 

angefordert ! 

 

 



 Primärer Endpunkt: DFS (invasiv) 
– 1. Rando: SLNB vs keine Op der Axilla 

– 2. Rando(bei pN+(sn)): SLNB alleine vs ALND 
 

 Sekundäre Endpunkte (Auswahl): 
– Loco-regionäres DFS 

– axilläre Rezidivrate 

– Distantes DFS 

– Overall survival 

– Lebensqualität (EORTC) und Sicherheit  
 

 Erfassung der applizierten Strahlendosis für die ipsilaterale 
Axilla 
– demnächst Auswertung vom zentralen Review der jeweils ersten drei 

Strahlentherapie-Planungen pro Strahlentherapie-Einheit  

– aktuell 199 Reviews für 79 Einrichtungen 

 



Zeitplan 

 Anzahl Patientinnen (geplant): 5.940  und 800 (Rando II) 

          (Deutschland und Österreich) 

 

 Rekrutierungsdauer:                  09/2015 – 08/2019 

 

 Final Analysis:      12/2024 

 

 Zentren Anzahl:     150 (D) 

          15 – 20 (A) 

          

 



Erfahrung nach ersten 1.000 Fällen 



GebFra 02-2017 (Senologie 03-2017) 
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