
Registerstudien
Brain metastasis in breast cancer
Prospektive und retrospektive Registerstudie der German 
Breast Group (GBG) zur Diagnostik und Therapie von Hirn-
metastasen beim Mammakarzinom.

Mammakarzinom des Mannes
Registerstudie zur Erfassung umfangreicher Daten zur 
Anamnese, Diagnostik, Pathologie, Therapie und Verlauf der 
Erkrankung.

PRAEGNANT
Prospektives akademisches translationales Forschungsnetz-
werk zur Optimierung der onkologischen Versorgungsquali-
tät in der adjuvanten und fortgeschrittenen/metastasierten 
Situation: Versorgungsforschung, Pharmakokinetik, Biomar-
ker und Pharmaökonomie. 

SMART-PRO
Evaluation klinischer, laborchemischer und molekularbiologi-
scher Parameter von Patientinnen und Patienten mit malig-
nen Tumorerkrankungen (Molekulares Tumorboard).

Studien des Zentrums für Familiären Brust-
und Eierstockkrebs
HerediCaRe
Entwicklung eines nationalen Registers zur Langzeit-Doku-
mentation von genetischen und klinischen Daten aus der 
Routineversorgung von Familien mit einer erblichen Belas-
tung für Brust- und Eierstockkrebs. Hierzu zählen u.a. die 
Angaben zu der Konstellation von Krebserkrankungen inner-
halb der Familie und Informationen über das Vorliegen von 
Risikofaktoren für Krebs. 
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Frühes Mammakarzinom (neo)adjuvant
Hormonrezeptor-positiv, HER2-negativ

ADAPTela
Prüfung, ob eine adjuvante Behandlung mit Elacestrant (ggf. 
kombiniert mit einem CDK4/6-Inhibitor wie Ribociclib) bei Pati-
ent:innen mit hormonrezeptorpositivem, HER2-negativem frü-
hem Brustkrebs und erhöhtem Rückfallrisiko zu einem besseren 
invasiven krankheitsfreien Überleben (iDFS) führt als die endo-
krine Standardtherapie.

ELEGANT (STML-ELA-0422)
Bewertung der Wirksamkeit von Elacestrant im Vergleich zur 
endokrinen Standardtherapie bei Frauen und Männern beim 
frühen Hormonrezeptor-positiven, HER2-negativen Mammakarzi-
nom und hohem Rezidivrisiko.

CAROleen
Nicht-interventionelle Studie zur Bewertung der Wirksamkeit und 
Sicherheit sowie der Adhärenz und Lebensqualität beim Einsatz 
von Ribociclib oder Abemaciclib in Kombination mit einem AI bei 
Patienten/-innen mit HR+/HER2neg. Brustkrebs im Frühstadium 
und hohem Rezidivrisiko.

PROOFS
Datenerfassung aus der Praxis und Langzeitnachsorge von Pati-
entinnen mit luminalem Brustkrebs im Frühstadium mit mittle-
rem bis hohem klinischem Rezidivrisiko. 

Triple negatives (TNBC) Mammakarzinom

ADAPT-TN-III
Prüfung der Überlegenheit der Behandlung mit Sacituzumab 
Govitecan mit Pembrolizumab gegenüber Sacituzumab Govi-
tecan mono in der Neoadjuvanz beim triple-negativen Mamma-
karzinom in Bezug auf die erreichten pCR-Raten.

MSD MK-2870-032
Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit von MK2870 in Kom-
bination mit Pembrolizumab und anschließend Carboplatin/
Paclitaxel im Vergleich zur Standardchemotherapie (beide in 
Kombination mit Pembrolizumab) als neoadjuvante Therapie 
beim frühen Mammakarzinom.

MSD MK-2870-012
Vergleich der Wirksamkeit und Sicherheit von Sacituzumab Tiru-
motecan (MK-2870) in Kombination mit Pembrolizumab mit der 
Standardbehandlung bei Patienten mit TNBC und non-pCR.

Fortgeschrittene und metastasierte Situation
Hormonrezeptor-positiv, HER2-negativ

CAPicorn
Dokumentation von Sicherheit, Wirksamkeit und die Auswir-
kungen auf die Lebensqualität von Capivasertib in Kombina-
tion mit Fulvestrant bei Patientinnen mit fortgeschrittenem 
HR+/HER2-Brustkrebs nach vorheriger endokriner Behandlung.

MSD MK-2870-010
Vergleich der Wirksamkeit von MK-2870 (single agent) und in 
Kombination mit Pembrolizumab (MK-3475) mit der Standard-
behandlung bei Patienten mit HR+/HER2- fortgeschrittenen 
oder metastasierten Mammakarzinom.

PIKALO-2
Prüfung, ob die Zugabe von Tersolisib zu einer Standard-Erstli-
nientherapie aus CDK4/6-Inhibitor und endokriner Therapie das 
Fortschreiten der Erkrankung verzögert und die Behandlungs-
ergebnisse verbessert.

HER2 positiv

TOP-REAL (SOLTI-2402)
Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit von Trastuzu-
mab-Deruxtecan (T-DXd) in Kombination mit Pertuzumab als 
Erstlinientherapie bei Patient:innen mit HER2-positivem lokal 
fortgeschrittenem oder metastasiertem Mammakarzinom 
unter realitätsnahen Versorgungsbedingungen („real-world 
clinical practice“) und unter Einsatz digitaler Instrumente zur 
proaktiven Erfassung und Steuerung therapieassoziierter Toxi-
zitäten.

EmpowHER 303
Untersuchung der Wirksamkeit und Sicherheit von Zanidata-
mab in Kombination mit einer Chemotherapie vs. Trastuzumab 
in Kombination mit einer Chemotherapie zur Behandlung des 
vorbehandelten metastasierten HER2 positiven Mammakarzi-
noms.  

PROVIDENCE
Dokumentation der Wirksamkeit von T-DXd bei Patienten/-in-
nen mit fortgeschrittenem oder metastasierten HER2-pos. 
oder HER2-low Mammakarzinom, die zuvor entweder eine 
HER2-gerichtete Therapie oder eine Chemotherapie erhalten 
haben.

Die Studienzentrale

Im Rahmen von klinischen Studien ermöglichen wir Patientin-
nen und Patienten innovative Behandlungsmöglichkeiten nach 
dem besten Stand der medizinischen Forschung. Dazu gehören 
operative Studien und neueste medikamentöse Therapiean-
sätze als weiteren Schritt zur individualisierten Tumortherapie 
sowie innovative Untersuchungsansätze bezüglich Therapie-
ansprechen, Prognoseabschätzung und Therapiebegleitung. 

Ein engagiertes Team aus Ärztinnen, Ärzten, Studienassisten-
tinnen, Studienassistenten, Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern begleiten in der Studienzentrale des Brustzentrums 
LMU Klinikum, Standorte Großhadern und Innenstadt Patien-
tinnen und Patienten vor, während und nach der Teilnahme an 
einer Brustkrebs-Studie. Unterstützt werden wir von den Ärztin-
nen, Ärzten und Pflegekräften unserer Frauenklinik. 

Unsere Aufgabe ist es, durch die Durchführung eigener (z.B. 
WSG, wissenschaftliche Leitung Prof. Harbeck) und ausge-
wählter Studien von nationalen und internationalen wissen-
schaftlichen Kooperationspartnern dazu beizutragen, dass an 
Brustkrebs erkrankte Frauen und Männer in der frühen oder 
metastasierten Situation so schnell wie möglich Zugang zu neu-
esten Verfahren und Therapien erhalten.

Unser Ziel ist es, bei Brustkrebs Übertherapie (v.a. durch Che-
motherapie), aber auch Untertherapie zu vermeiden sowie an 
die individuelle Tumorbiologie angepasste Therapien früh im 
Rahmen von Studien anzubieten. Ergänzt wird dies durch trans-
lationale Forschung und Versorgungsangebote.

Die Studien laufen unter höchsten Qualitäts- und Sicherheits-
standards (ISO-Zertifizierung, zertifiziertes Brustzentrum nach 
DKG/DGS und im CCC LMU Klinikum). Wir betreuen unsere 
Patientinnen und Patienten in enger Zusammenarbeit mit Prü-
färztinnen, Prüfärzten und Pflegekräften, sowie Ihnen und Ihren 
betreuenden Ärztinnen und Ärzten, stehen für alle Fragen zur 
Verfügung zu stehen und bieten ein Netzwerk für Brustkrebs 
im CCC München (Comprehensive Cancer Center), im TZM 
(Tumorzentrum München) und BZKF (Bayerisches Zentrum für 
Krebsforschung).

Prof. Dr. med. Rachel Würstlein 
Leitende Oberärztin 
Brustzentrum und Onkologische  
Tagesklinik LMU Klinikum

Triple negative (TNBC)

TNBC first-line Studie
Im Rahmen des Projekts „Translationales Therapiemonito-
ring von Patientinnen und Patienten mit LABC oder metas-
tasiertem Brustkrebs (TNBC) unter first-line Therapie mit 18F 
FDG PET CT und Liquid Biopsy“ bieten wir eine intensivierte 
Überwachung sowohl immunologisch relevanter Parameter 
aus Blut und Gewebe wie auch der radiologischen Diagnos-
tik mit PET CT an. 

weitere Studien
SURVIVE
Prüfung wie sich die intensivierte Nachsorge verglichen mit 
der Standard-Nachsorge auf die Lebensqualität und das 
Überleben von Patientinnen mit Brustkrebs im Frühstadium 
auswirkt.

Kp-acs-2 (Aconit Schmerzöl) 
Reduktion einer CIPN Grad II und höher durch den Einsatz 
des Arzneimittels Aconit Schmerzöl (verglichen mit Pla-
cebo).

HiWAVES
Erfassung der Versorgungsstruktur von Patientinnen und 
Patienten mit aktueller Erstdiagnose Brustkrebs, um diese 
als Basis für daraus zu entwickelnden möglichen Modellen 
zur Verbesserung zu nutzen. 

WOUNDRIES
Postoperative Begleitung mit Hilfe der eHealth-Anwendung 
CANKADO und Dokumentation der Zufriedenheit der Patien-
tinnen und Patienten mit der operativen Therapie.

SEP-SDM-LL (Shared decision making)
Verbesserung der Indikationsstellung und Leitlinienempfeh-
lungen durch systematische und valide Erfassung von Pati-
entenpräferenzen mit Fokus auf den Einsatz von Genexpres-
sions-analysen beim frühen HR+/HER2- Mammakarzinom.

REMULADE
Nachweis genetischer Veränderungen von zirkulierenden 
Tumorzellen im Blut beim metastasiertem Hormonrezep-
tor-positivem Brustkrebs und Krankheitsprogress unter der 
Standard-Erstlinientherapie.

Prof. Dr. med. Nadia Harbeck 
Leitung Brustzentrum und  
Onkologische Tagesklinik 
LMU Klinikum


