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Trends im adjuvanten Setting 

Eskalation

Deeskalation

Spannungsfeld des therapeutischen Procederes
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Trends im adjuvanten Setting 

Detektion von Hochrisiko durch 

resistente Tumore/Klone

• hoher „medical Need“

• Molekulares Profiling

• Innovative Substanzen/Konzepte

Postneoadjuvante Konzepte (insbes. Her2+/TNBC)  

Spring LM et al., SABCS 2018, GS2-03

Treatment Tailoring

Detektion von Niedrigrisiko

• Potential zur Deeskalation
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(Postneo)-adjuvante IcPi bei TNBC

Huppert, ASCO 2024
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▪ TNBC
Real Word Daten

Tarantino ET AL. #510 ASCO 2023

FAZIT RWD: 
CHT verbessert signifikant das BCSS beim TNBC ab >1cm, 
aber nicht < 1 cm (pT1b)

+ 3.3% 

Das frühe/kleine TNBC

Verzicht auf adjuvante CHT beim TNBC?  
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Verzicht auf adjuvante CHT beim TNBC?  
 

Tsang SABCS 2024

TIL‘s als prognostischer Marker insbes. beim TNBC Stadium I
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Verzicht auf adjuvante CHT beim TNBC?  
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To determine the rate of ctDNA detection in patients with stage I

HER2-positive or TNBC following curative surgery and to estimate

the distant recurrence-free interval (DRFI) in patients with

undetectable ctDNA (MRD-negative) post-surgery.

Safe-DE 

Safe de-escalation of chemotherapy for stage I HER2-positive or 

triple-negative breast cancer

ClinicalTrials.gov ID NCT05058183
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Studiendesign        Safe-DE 

3,6, 9, 12, 18, and 24 months 
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Verzicht auf adjuvante Therapie Her2 pos EBC?  
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Verzicht auf adjuvante Therapie Her2 pos EBC?  
 

Frühes kleines Mammakarzinom Her2 pos. N0 
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Studiendesign Safe-DE 

3,6, 9, 12, 18, and 24 months 
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HR positives Mammakarzinom
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Deeskalation durch Kombination RS Score + dyn. Ki-67  
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Eskalation durch Kombinations ET mit CDK4/6i

▪ Signifikanter Vorteil bei 3-Jahre DDFS Raten mit CKD4/6i + ET im Vergleich zu ET 
allein1,2

▪ c

1. Slamon et al. NEJM 2024; 2. Harbeck et al. Ann Oncol 2021

Natalee Studie MonarchE Studie

95% CHT88% CHT
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Weitere Deeskalationskonzepte 
beim HR+ EBC ?
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NoLEEta Unicancer UCBG227

No chemotherapy in intermediate-risk HR+ HER2- early breast cancer treated

with Ribociclib (LEE-011) in the adjuvant setting, a non-inferiority Phase III trial
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36 mo Ribociclib 400mg daily, 
d1-21 q4w + AI +/- GnRH

N=3700
ER>10%/Her2neg
- pT2pN0 (G3, G2, or with Ki67>20%),
- pT0-2pN1 or pT3-4pN0

AND

Indication for adj. Chemo as per
Investigator decision according to 
clinicopathol. parameters and 
guidelines or genomic signature

R

This study is a non-inferiority randomized, controlled, multicentric, open-label, phase III trial
conducted in patients with HR+ HER2- early breast cancer at intermediate risk of relapse and
eligible for adjuvant chemotherapy. It aims to evaluate if adjuvant treatment with ribociclib allows
forgoing adjuvant chemotherapy

Adj. Chemo of 
Physician‘s Choice

Primary endpoint: 
iDFS

Main secondary endpoints:
− QoL
− Toxicity
− iDFS in subgroups
− DDFS
− OS

Stratification factors:
• menopausal status
• Stage IIA vs IIB/T4N0
• Genomic test use 

NoLEEta Unicancer UCBG227

36 mo Ribociclib 400mg daily, 
d1-21 q4w + AI +/- GnRH

SOC

SOC
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Weitere Konzepte 
beim HR+ EBC 
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Kombination CDK4/6 mit SERDS

▪ Stärkere endokrine Aktivität von SERDs versus AIs auch bei Kombination mit CDK4/6i 1

▪ Adjuvante CDK4/6i mit Verbesserung der Überlebensraten aber relevanten Therapieabbruchraten 2,3

▪ Kombination CDK4/6i + AI  kann Entstehung von ESR1 Mutationen begünstigen4

▪ optimaler endokriner Backbone mit verbesserter Effektivität und besserer Adhärenz

1. Hurvitz S et al. Lancet Oncol 2023; 2. Slamon et al. NEJM 2024; 
3. Harbeck et al. Ann Oncol 2021; 4. Chaudhary et al. NPJ Breast Cancer 2024

Abbruch wegen AE
Abbruch nicht aufgrund 

von Rückfall, Tod oder LFU

Mediane Zeit bis zum 

CKD4/6i Abbruch
Natalee (Ribociclib)2 18,7% 29,2% 4 Monate

MonarchE (Abemaciclib)3 6,5% 12,5% Keine Angaben
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Vielen Dank! 
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Heilung durch Innovation, Kompetenz 
und Partnerschaft – führend in der 

Brustkrebs-Forschung
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