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Verzicht auf die Sentinel-Lymphknotenbiopsie bei Patienten mit triple-negativen
und HER2-positiven Mammakarzinom mit radiologischer und pathologischer
Komplettremission in der Brust nach neoadjuvanter Systemtherapie: eine
einarmige, prospektiv-chirurgische Studie
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— Else Kroner-Fresenius-Stiftung (www.ekfs.de)

— Deutsche Gesellschaft fiir Senologie

— Universitatsmedizin Rostock
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= Sponsorship: University Medicine of Rostock
— Germany / Austria

= Study chairs:
— Prof. Toralf Reimer (Rostock) and Dr. Oreste Gentilini (Mailand)

= Statistician: Edoardo Botteri (San Raffaele Hospital, Mailand
and Norwegian Cancer Registry, Oslo)

= Data Management and Monitoring GBG
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= NAST is the standard approach for TNBC and HER2-positive BC

= The highest rates of breast pCR were seen in these two
subtypes

= The highest rates of axillary nodal pCR (ypNO) were described
for these two subtypes

= designed as uncontrolled, single-arm study comparable with
the APT trial = robust and reliable results in a short period of
time (saving both time and resources which are needed to
conduct a randomized trial)

This presentation is the intellectual property of GBG.




GBG

GERMAN
BREAST
GROUP

] Background for EUBREAST-01

Universitat

Rostock

7 Traditio et Innovatio

w

EUBREAST

[ b

Tab.: List of trials with axillary interventions after NAST reporting outcomes
regarding ypN+ rate with respect to initial cN status and breast pCR.

Study for ypN+ rate in cNO | ER+/ HER2- HER2+ TNBC

patients with breast pCR (N) after

NAST

Barron [2018] N=5,377 n.d. 1.6% 1.6%

Samiei [2018] N=986 6.7% ER+/HER2+: 1.6% 1.5%
ER-/HER2+: 0%

Tadros [2017] N=116 n.d. 0% 0%

Van der Noordaa [2020] N=89

0%

0%

0%
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Konnen wir bei Patientinnen mit gutem Ansprechen auf eine
neoadjuvante Systemtherapie (NAST) auf eine axillare
Operation verzichten?

Vielleicht im Falle von:
= Radiologisch vollstandiger Remission nach NAST

=" Nodal negativen Patienten

* TNBC- und HER2-positiven Patienten

— Subgruppen mit der hochsten Wahrscheinlichkeit fir eine pCR in der Brust (und
Axilla)

This presentation is the intellectual property of GBG.
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N=267 per protocol

1. biopsy-proven cT1c-T3
cNO MO TNBC or HER2+

3. Screening (N=334)

2. NAST with radiologic i
4. BCS (+ postoperative

complete response (rCR)

l Study registration

invasive BC WBRT)
|
B |
~
non-pCRin the breast: pCR in the breast; ypT0:
axillary SLNB no axillary SLNB
N=67 (no trial N=267 (included 10%
population) dropout)
J
J1
| 1
1 |
~
ypNx: no further local
ypNO(sn): no further ypN+(sn): ALND versus tre::’tmn_entt.;;r_lm?lrlv
local treatment ART (local decision) endpoint: 3y-axitl.

(ARFS)

recurrence-free survival
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= Bestimmung der 3-Jahres Rate des axillaren rezidivfreien
Uberlebens (ARFS) nach brusterhaltender Therapie im Arm
ohne Sentinel-Lymphknotenbiopsie
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GBG

GERMAN
BREAST
GROUP

GBG Jahrestreffen 2022 8

Sekunddre Studienziele (Auswahl) “"¥&%he

Traditio et Innovatie | EUBREAST
RESEARCH A AT

Bestimmung der 5-Jahres Rate des/von:

= krankheitsfreien Uberlebens ohne invasive Erkrankung (iDFS)
= Gesamtiiberlebens (0OS)

= |okoregioniren krankheitsfreien Uberlebens

= distanten krankheitsfreien Uberlebens

= jpsilateralen axillaren Rezidiven

This presentation is the intellectual property of GBG.
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= Aufklarung und schriftliche Einwilligung vor der Operation
* Primares invasives Mammakarzinom, histologisch bestatigt
= cT1c-T3 vor NAST

= TNBC oder HER2-positiv

= Klinisch und sonographisch tumorfreie Axilla (cN0O/iNO)

— Bei cNO/iN+ ist eine negative Stanzbiopsie oder Feinnadelaspirationsbiopsie des verdachtigen Lymphknotens
erforderlich

= NAST nach Standard mit radiologisch vollstandigem Ansprechen (rCR)

= Geplante brusterhaltende Operation (R0) mit postoperativer Bestrahlung
(konventionelle Fraktionierung oder Hypofraktionierung)

This presentation is the intellectual property of GBG.
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= Mannliche Patienten

= Zeit seit dem letzten Zyklus der NAST >3 Monate
= ER-positive/HER2-negative Erkrankung

= cT4- oder iT4-Tumore

= Geplante totale Mastektomie nach NAST

= Geplante intraoperative Strahlentherapie oder postoperative
partielle Brustbestrahlung allein; beide Verfahren sind als
Boost-Techniken zulassig

This presentation is the intellectual property of GBG.
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Klinikum Stidstadt Rostock 25

DRK Kliniken Kopenick

Carl-Thiem-Klinikum Cottbus

Stadtische Kliniken Esslingen
Augusta-Kranken-Anstalt gGmbH
Johanniter-Krankenhaus Genthin-Stendal GmbH
Ludmillenstift Krankenhaus/Emslandisches Brustzentrum
St. Josefs-Hospital

Stadtkrankenhaus Worms gGmbH
Albertinen-Krankenhaus

RMK Winnenden

Universitatsklinikum Heidelberg

Ev. Waldkrankenhaus Spandau

Brustzentrum Borna, Sana
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= First patient in (FPI) Q1 2021

= Last patient in (LPI) Q4 2022

= Erste Analyse Q4 2025
(Primarer Endpunkt)

" Finale Analyse Q4 2027
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= Universitats-Frauenklinik Rostock:
eubreast-01@kliniksued-rostock.de

= |KP Deutschland: Prof. Dr. Toralf Reimer
toralf.reimer@kliniksued-rostock.de

= GBG Data Management
EUBREASTO1@gbg

= GBG Monitoring
Udo.Pfeil@gbg.de
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