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EUBREAST-01 (GBG 104)



Rationale
 Eine NAST ist Standard bei TNBC und HER2+ Brustkrebs
 Die höchsten pCR-Raten in der Brust und in den axillären Lymphknoten 

(ypN0) wurden bei diesen beiden Subtypen beobachtet
 EUBREAST-01 wurde als unkontrollierte, einarmige Studie konzipiert um 

robuste und zuverlässige Ergebnisse in kurzer Zeit zu liefern
 Mit APT-Studie vergleichbar 



Studiendesign (Amendment #2)



Primäres Studienziel

 Bestimmung der 3-Jahres Rate des axillären rezidivfreien
Überlebens (ARFS) nach brusterhaltender Therapie im Arm ohne 
Sentinel-Lymphknotenbiopsie



Patients GER /
Sites 

EUBREAST-01 - Recruitment on 15.02.2023
n = 176 (4) 
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Top-Rekrutierer
Zentrum Patienten

Klinikum Südstadt Rostock 39
Carl-Thiem-Klinikum Cottbus 16
DRK Kliniken Köpenick 13
Johanniter-Krankenhaus Genthin-Stendal GmbH 7
Städtische Kliniken Esslingen 7
Ludmillenstift Krankenhaus/Emsländisches Brustzentrum 6
MVZ II der Niels Stensen Kliniken 6
Klinikum Worms gGmbH 5
Sana Kliniken Leipziger Land GmbH 5
Albertinen-Krankenhaus 5
Augusta-Kranken-Anstalt gGmbH 4
Universitätsklinikum Heidelberg 4
Rems-Murr-Klinik-Winnenden 4
Elisabeth Krankenhaus 4

Italien
Spanien
Österreich





AXSANA

AXSANA  /EUBREAST 3 Study

4.500 Patients
26 countries
263 sites



 OMA – Studie (retrospektiv aus Datentegistern)

– 666 SLNB, 478 TAD
– 4,2 Jahre Follow-up (SLNB) vs 2,7 (TAD)
– nur dual Tracer oder 3 LK erlaubt für SLNB
– Median 4 LK (SLN vs 3 LK TAD)
– Ax Recurrence 0,5 % (TAD) vs 0.8 % (SLNB)

 SENTA Studie: TAD vs TAD + ALND
– < 200 Patientinnen pro Arm
– Keine prospektive Fallzahlschätzung

Neue Evidenz



 Prospektiv
 Einzige Studie mit statistischer Fallzahlplanung 
 1.500 Pat / Arm (gesamt 4.500), um eine Nicht-Unterlegenheit zu zeigen (iDFS

als primärer Endpunkt)
 100 % Monitoring der Datensätze
 Strahlenfelder prospektiv erfasst
 Erfassung der Lebensqualität
 Gesundheitsökonomische Substudie
 Sekundäre Endpunkte (Vergleich der Markierungssysteme)



Rekrutierung AXSANA

Rekrutierung 3.690 pts
140 – 170 Pat. Pro 
Monat 3.700 pts





 UFK Tübingen                                      88
 UFK Rostock                                        66
 Klinikum Esslingen                             55
 Aschaffenburg 46
 Georgsmarienhütte                           43
 Helios Klinikum Berlin Buch.           38
 FK Karlsruhe                    35
 Quedlingburg 34
 UFK Augsburg                                      34
 UFK Frankfurt                                      34
 Agaplesion Frankfurt                         34

TOP Rekruiter in Deutschland



17

Stand Dokumentation 31.01.23:

CRF1-4 (post OP Histo) 2707/2810 (96,3%) available
2438/2810 (86,7%) complete
2142/2810 (76,2%) locked

CRF1-5 (adj Therapieplan) 2590/2810 (92,2%) available
2283/2810 (81,2%) complete
1973/2810 (70,2%) locked

> 8.000 Queries

Data Clearing Projekt
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Stand follow-up 31.01.2023:

1 Jahr missing 187/883 (21%)

2 Jahre missing 40/74 (54%)



www.gbg.de
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