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Kurz & fundiert

¢ 10-Jahres-Ergebnisse einer Phase-I1-Studie: Paclitaxel mit Trastuzumab bei Brustkrebs

e Patientinnen mit kleinem (< 3 cm), nodal-negativem, HER2-positivem Brustkrebs

e Bei ca. 7 % der Patientinnen: Auftreten einer invasiven Erkrankung oder Tod (nicht
krebsspezifisch) innerhalb von 10 Jahren nach der Behandlung

 Hohe Gesamtiiberlebensrate und krebsspezifische Uberlebensrate

MedWiss - In einer Studie wurden die Ergebnisse der Behandlung mit Paclitaxel und
Trastuzumab bei kleinem (< 3 cm), nodal-negativem, HER2-positivem Brustkrebs nach
einer Nachbeobachtungszeit von zehn Jahren untersucht. Innerhalb der 10 Jahre nach der
Behandlung trat bei ca. 7 % der Teilnehmerinnen erneut eine invasive Erkrankung auf
oder es kam zum Tod (nicht krebsspezifisch). Es wurde eine hohe Gesamtiiberlebensrate
und krebsspezifische Uberlebensrate erreicht.

Der humane epidermale Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 (HER2) ist bei etwa 20 - 30 % der
Mammakarzinome uberexprimiert. Dieser Rezeptor stimuliert das Zellwachstum und hemmt den
naturlichen Zelltod (Apoptose). Bei HER2-positivem Brustkrebs wird in der Regel das Medikament
Trastuzumab eingesetzt. Dieser Antikorper bindet an den HER2 und sorgt dafiir, dass das
Zellwachstum nicht mehr stimuliert wird. Bei einem adjuvanten Einsatz von Trastuzumab wird
zusatzlich eine Chemotherapie angeboten.

In einer Phase-II-Studie wurde die Wirksamkeit der adjuvanten Behandlung mit Trastuzumab und
einer Chemotherapie mit Paclitaxel untersucht. Fur die Studie erhielten 406 Patientinnen fur 12
Wochen Paclitaxel (wochentlich 80 mg/m®) und Trastuzumab (anfangliche Dosis: 4 mg/kg
wochentlich, anschlieSend: 2 mg/kg wochentlich). AnschlieSend erhielten die Teilnehmerinnen fur
weitere 40 Wochen Trastuzumab (wochentlich 2 mg/kg oder alle drei Wochen 6 mg/kg).

Hohe Uberlebensraten nach 10 Jahren

Nach einer medianen Nachbeobachtungszeit von 10,8 Jahren trat bei 31 der 406 Teilnehmerinnen
erneut eine invasive Erkrankung auf oder es kam zum Tod. Hierbei handelte es sich bei sechs
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Patientinnen um ein ipsilaterales lokoregionales Rezidiv, bei neun um neuen kontralateralen
Brustkrebs und bei sechs um ein Fernrezidiv. Zehn Patientinnen verstarben (nicht krebsspezifisch).
Es wurden hohe Uberlebensraten erreicht.

o 10-Jahres-Uberlebensrate ohne invasive Erkrankung: 91,3 % (95 % Konfidenzintervall, KI: 88,3
-94,4)

¢ Rezidivfreies 10-Jahres-Intervall: 96,3 % (95 % KI: 94,3 - 98,3)

¢ 10-Jahres-Gesamtiiberleben: 94,3 % (95 % KI: 91,8 - 96,8)

* Brustkrebsspezifisches 10-Jahres-Uberleben: 98,8 % (95 % KI: 97,6 - 100)

Identifizierung potenzieller Biomarker

Bei Brustkrebsfallen, die als HER2-positiv eingeteilt werden, handelt es sich trotz des gemeinsamen
Kategorisierungsmerkmals um biologisch teilweise sehr unterschiedliche Tumore. Wird sich daher
nur auf den HER2-Status verlassen, kann dies dazu fithren, dass Patientinnen nicht die optimale
Behandlung erhalten. Hierfur wurden unterschiedliche Methoden entwickelt, um die Krankheit
anhand von bestimmten Merkmalen genauer einzuteilen. Dies ermoglicht eine genauere Prognose
und die entsprechende Anpassung der Behandlung. In der Studie wurde das HER2DX-System
genutzt, bei dem eine entsprechende Einteilung anhand der genomischen Analyse von Tumorzellen
erfolgt. Die Studie zeigte, dass der HER2DX-Risikowert signifikant mit dem rezidivfreien Uberleben
und dem Uberleben ohne invasive Erkrankung assoziiert war.

Die Autoren schlussfolgerten, dass die adjuvante Behandlung mit Paclitaxel und Trastuzumab einen
angemessen Behandlungsstandard fur Patientinnen mit kleinem, nodal-negativem, HER2-positivem
Brustkrebs darstelle.
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