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Rationale

 Die neoadjuvante Chemotherapie ist Standard beim Mammakarzinom. 

 Die neoadjuvante Radio(chemo)therapie ist bei anderen Erkrankungen fest 
etabliert (Weichteilsarkom, Ösophaguskarzinom, Rektumkarzinom, NSCLC).

 Mögliche Vorteile einer neoadjuvanten Radiotherapie: 
– Verbesserung der pCR-Rate

– Induktion immunologischer Effekte

– Vermeidung eines geographical miss durch bessere ZV-Definition

– Weniger Fibrose im Boostareal

– Weniger Komplikationen bei Direktrekonstruktion



Stellenwert der neoadj. Radio(chemo)therapie

pCR-Rate
(RT vs. RCHT)

Lokale 
Kontrolle

Akuttoxizität/
Komplikationen

Spättoxizität

Rektum-
karzinom

↑ ↑ ↓ / = ↓

Ösophagus-
karzinom

↑ ↑ ↑/ = ?

NSCLC ↑ = ↑/ = =

Weichteil-
sarkome

? = ↑ / (↑) ↓

Sauer et al. New Negl J Med 2004. Sjoquist et al. Lancet Oncol 2011. Guo 
et al. Sci Rep 2016. Pless et al. Lancet 2015. Thomas et al. Lancet Oncol 

2008. Bonvalot et al. Lancet Oncol 2020. O‘Sullivan et al. Lancet 2002. 



Vorarbeiten aus Düsseldorf

 356 Pat., 1990-2003,  medianes FU 20 Jahre

 66% cT3-4, 50% cN+

 50% BET

 4% alleinige RT, 34% simultane RCHT

 Chemotherapieschemata:

– 23% AC/EC + CMF, 3% AC/EC + Taxan

– 31% Mitoxantrone, 30% AC/EC

– Keine HER2-zielgerichtete Therapie



Immunologische Effekte

Ho et al. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2020.
und Jatoi et al. npj Breast Cancer. 2018



PRADA: CHT  RT  DIEP

Vergleich mit DIEP-PMRT-Kohorte:
• Signifikant höhere Patientenzufriedenheit
• Signifikant besseres kosmetisches Outcome
• Nach 2 Jahren kein lokoregionäres Rezidiv 

Thiruchelvam et al., Lancet Oncol. 2022
Godden et al. J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2023



Studiendesign NeoRAD (GBG 116)

Präoperative 
Strahlentherapie

Postoperative 
Strahlentherapie 
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1:1

NACT*

N= 1826

 Frauen mit frühem, 
unilateralem, invasivem 
Brustkrebs

 Indikation für NACT
 cT2-T4 a-d oder
 cT1 a-c und mindestens 

ein weiteres Kriterium:
− G3
− TNBC
− HER2-positiv
− cN+/pN+

Follow
-up

W
eitere system

ische Therapie nach SO
C

1. Response-Beurteilung (SO
C)

Stratifikationsfaktoren:
• Subtyp (HER2+; HR+/HER2-; TNBC)
• cN vor NACT (cN+; cN-)
• Geplante Operation (BET; Mastektomie)

* Neoadjuvante Chemotherapie (NACT) +/- anti-HER2-Therapie, +/- Immuntherapie
** Randomisierung vor Therapiestart empfohlen, wäre aber bis vor erster Responsebeurteilung (SOC) 

möglich 
*** 2 Wochen nach letzter Chemo: Stanzbiopsie Tumor +/- Lymphknoten (bei ycN+) dringend empfohlen



Primäres Studienziel

 Krankheitsfreies Überleben (DFS)

Ziel ist es, die Überlegenheit der präoperativen Strahlentherapie 
gegenüber dem Standardbehandlungsschema nachzuweisen.



Zeitplan

 First Patient In Q1 2024

 Last patient In Q1 2028

 Sicherheits IA Nach der 100. operierten Patientin

Ende FU (planned) Q1 2034



Kontakt

Co-Ordinating Investigator:
PD Dr. Christiane Matuschek
Universitätsklinikum Düsseldorf
E-Mail: matuschek@med.uni-duesseldorf.de
.com
Projektmanagement:
Angela Kell
GBG Forschungs GmbH, Neu-Isenburg
E-Mail: NeoRAD@gbg.de
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