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Fur die Zulassung von neuen Wirkstoffen bedarf es einer Reihe von Studien. Bis es ein neuer
Wirkstoff von seiner ersten Erprobung zur praktischen Anwendung im klinischen Alltag geschafft
hat, vergehen in der Regel mehr als 13 Jahre. Nach der Zulassung interessiert dann vor allem, ob
die Anwendung im klinischen Alltag den Ergebnissen der Studien entspricht, die zur Zulassung des
Wirkstoffs gefuhrt haben. Ebenso werden nach der Zulassung fortlaufend die eventuell auftretenden
unerwiinschten Nebeneffekte der Behandlung mit einem Wirkstoff dokumentiert.

Italienische Forscher gingen nun der Frage nach, ob die beiden Wirkstoffe Pertuzumab und
Trastuzumab, die zur Behandlung von Brustkrebspatientinnen angewendet werden, ihre
versprochene Wirksamkeit im klinischen Alltag, also im realen Leben, beweisen konnen. Pertuzumab
und Trastuzumab sind beides Wirkstoffe der sogenannten zielgerichteten Therapien. Sie werden
gezielt fur Frauen eingesetzt, deren Krebszellen Rezeptoren (= Andockstellen) fur einen bestimmten
Wachstumsfaktor aufweisen, den man als HER2 (von engl.: human epidermal growth factor receptor
2) bezeichnet. Frauen mit diesem speziellen Merkmal auf ihren Krebszellen bezeichnet man als
HER2-positiv. Das italienische Forscherteam betrachtete deshalb in ihrer Analyse Frauen mit HER2-
positivem Brustkrebs. Der Krebs der Frauen hatte sich bereits in entfernte Gewebe ausgebreitet, es
hatten sich also bereits Metastasen gebildet. Die Wirkstoffe Trastuzumab und Pertuzumab wurden
bei den Frauen als Mittel der ersten Wahl zusammen mit einem Taxan eingesetzt. Taxane sind
Wirkstoffe, die das Wachstum von Krebszellen hemmen.

Die italienischen Forscher verglichen in ihrer Analyse die Erkenntnisse aus der Anwendung von
Trastuzumab und Pertuzumab im klinischen Alltag mit den Daten der CLEOPATRA-Studie, die fur
die Zulassung der beiden Wirkstoffe relevant war.

Verglichen mit den Frauen, die an der CLEOPATRA-Studie teilgenommen hatten, waren die Frauen,
die die Forscher in der Klinik mit Trastuzumab, Pertuzumab und einem Taxan behandelten, haufiger
Hormonrezeptor-positiv, was bedeutet das auf ihren Krebszellen auch Rezeptoren fur weibliche
Geschlechtshormone nachgewiesen werden konnten. Dies konnte der Grund dafur sein, dass die
Patientinnen auch vor oder nach der Operation ihres Brustkrebses haufiger eine
Antihormontherapie erhalten hatten, denn bei Frauen, die Hormonrezeptor-positiv sind, sind
Behandlungen, bei denen die Bildung der weiblichen Geschlechtshormone unterbunden wird,
vielversprechend. Ebenso waren die Frauen auch vor oder nach der Operation ofter mit
Trastuzumab alleine behandelt worden als die Studienteilnehmerinnen der CLEOPATRA-Studie.
Metastasen waren bei den im realen Leben in der Klinik behandelten Patientinnen weniger haufig
vorzufinden.

Die Forscher berichteten, dass das Therapieregime aus Trastuzumab, Pertuzumab und einem Taxan
im klinischen Alltag zu weniger unerwunschten Nebeneffekten (von niedriger bis sehr starker
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Auspragung) fithrte. Das progressionsfreie Uberleben der Frauen betrug 27,8 Monate und war fiir
alle betrachteten Untergruppen gleich grofs.

Die Studienautoren schlussfolgern aus diesen Ergebnissen, dass die Kombination aus Trastuzumab,
Pertuzumab und einem Taxan sicher und effektiv zur Behandlung von Frauen mit metastasiertem
HER2-positivem Brustkrebs eingesetzt werden kann.
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