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Therapieansätzen in der Adjuvanz erhoffen
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A. Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Group. Lancet. 2011;378(9793):771–
784. B. Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Group. Lancet. 
2015;386(10001):1341–1352. C. Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Group. 
Lancet. 2025;406(10503):603–614. 4. Francis PA. J Clin Oncol. 2023;41(7):1370–
1375

Entwicklung der endokrinen Monotherapie

1980/1990 Ab ca. 1995

30% Mortalitätsreduktion
∆ nach 15J: 9.2%

15% Mortalitätsreduktion
∆ at 10 years: 2.1%

Hinzunahme GnRH bei 
prämenopausalen Pat

10% Mortalitätsreduktion
∆ at 15 years: 0.6%

26% Mortalitätsreduktion
∆ at 12 years: 5.6% 

Tamoxifen 
adjuvant

Aromatasehemmer
adjuvant

Erweiterte 
ET
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Holleczek et al. BMC Cancer 2019; 1 Yussof et al. Breast 2022 2 Balazard et al. Journal of the National 
Cancer Institute. 2023 

Aber…..
 Ca. 30% der Patientinnen brechen die endokrine Therapie in den ersten 5 Jahren ab.1,2

Herausforderungen: 
• Individuelle
     Risikostratifizierung
• Effektivität
• Toxizität/Adhärenz

 13-20% erleiden ein Rezidiv
 Ca. 50% Spätrezidive nach >5 Jahren
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Endokrine Kombinationstherapien in der Adjuvanz

1980/1990
A. Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Group. Lancet. 2011;378(9793):771–784. B. Early 
Breast Cancer Trialists' Collaborative Group. Lancet. 2015;386(10001):1341–1352. C. Early Breast 
Cancer Trialists' Collaborative Group. Lancet. 2025;406(10503):603–614. 4. Francis PA. J Clin Oncol. 
2023;41(7):1370–1375

Ab ca. 1995

Hinzunahme GnRH bei 
prämenopausalen Pat

Tamoxifen 
adjuvant

Aromatasehemmer
adjuvant

Ribociclib
adjuvant

02/2023 11/2024

16% Mortalitätsreduktion
∆ nach 7J: 1.8%

Mortalitätsreduktion ???

Abemaciclib
adjuvant

Verbesserung des IDFS; ∆ nach 5J: 4,5%
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Hussain et al. Ther Adv Med Oncol 2025

Toxizitäten Abemaciclib/Ribociclib (MonarchE, NATALEE)
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S Lobo-Martins, ESMO Open, April 2025

Individuelle Risikostratifizierung?

- AI vs. Tamoxifen?
- GnRH?
- CDK 4/6?
- EET?

 Multigensignaturen
 Liquid Biopsy
 Endokrine Induktion
 …..
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Was kommt?

1980/1990 Ab ca. 1995

Hinzunahme GnRH bei 
prämenopausalen Pat

Tamoxifen 
adjuvant

AI
adjuvant

Ribociclib
adjuvant

02/2023 11/2024

Abemaciclib
adjuvant ?
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Orale SERDS: Aktuelle adjuvante Studien

Standard ET

SERD

Standard ET

SERD

Standard ET

Primäre Therapie

Nach 2-5 Jahren Standard

CAMBRIA-2 (N=5300): Camizestrant +/- Abemaciclib
lidERA (N=4100): Giredestrant; kein CDK4/6i

CAMBRIA-1 (N=4300): Camizestrant
ELEGANT (N=4220): Elacestrant
EMBER-4 (N=6000): Imlunestrant
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A. Bardia presented at SABCS 2025

Lidera (SABCS 2025)

Vielversprechende Effektivität
Kombination mit CDK 4/6?
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Orale SERDS: Aktuelle adjuvante Studien

Standard ET

SERD

Standard ET

SERD

Standard ET

Primäre Therapie

Nach 2-5 Jahren Standard

CAMBRIA-2 (N=5300): Camizestrant +/- Abemaciclib
lidERA (N=4100): Giredestrant; kein CDK4/6i

CAMBRIA-1 (N=4300): Camizestrant
ELEGANT (N=4220): Elacestrant
EMBER-4 (N=6000): Imlunestrant
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CAMBRIA-1 vs. CAMBRIA-2

Combination with Abema until cap is reached

Includes pts post CDK4/6i
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Studiendesign CAMBRIA-1

Aktuelle

Standard ET x 2-5 Jahre

(AI oder TAM +/- LHRH 

Agonist)

+/- CDK4/6-Inhibitor

Haupteinschlusskriterien

• ER+(>10%)/HER2- Brustkrebs 
im Frühstadium

• Mittleres oder hohes Risiko 
für ein Rezidiv (im Protokoll 
spezifiziert)

• Abgeschlossene vollständige 
Operation

• Mind. 2 Jahre, aber max. 5 
Jahre (+ 3 Monate) 
adjuvante endokrine 
Therapie

• Kein Krankheitsrückfall

• 5 weitere Jahre adjuvante ET 
geplant

• ECOG PS 0-1

R
1:1

ARM A:
Fortführung der Standard ET

(AI oder TAM +/- LHRH Agonist*)

ARM B:
Camizestrant 75 mg / Tag

(+/- LHRH Agonist*)
* Prä- und perimenopausale Frauen und Männer erhalten ein 
LHRH (bei Frauen obligatorisch in beiden Armen, bei Männern 
nur mit AI) 

5 Jahre Studien Behandlungszeitraum
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• Haupteinschlusskriterien

• ER+ (>10%), HER2- Mammakarzinom im  Frühstadium

• Mittleres oder hohes  Rezidivrisiko (im Protokoll 
spezifiziert)

• Abgeschlossene vollständige lokoregionale Therapie 
(Operation +/- Radiotherapie) mit oder ohne (neo-) 
adjuvanter Chemotherapie

• Kein Hinweis auf eine invasive  Erkrankung

• ECOG PS 0-1

R
1:1

Arm A
Standard-ET 

(AI oder TAM +/- OFS*) 
+/- Abemaciclib

Arm B
Camizestrant 75 mg/Tag 

(+/- OFS*)
+/- Abemaciclib

*Prä- und perimenopausale Frauen und Männer erhalten ein 
LHRH (bei Frauen obligatorisch in beiden Armen, bei Männern 
nur mit AI)

7 Jahre Studien-Behandlungszeitraum

Studiendesign CAMBRIA-2
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Studienziele CAMBRIA-1/CAMBRIA-2
Primäres Studienziel
 Invasives brustkrebsfreies Überleben (IBCFS)

Ziel: Es soll untersucht werden, ob die endokrine Therapie mit Camizestrant der 
endokrinen Standardtherapie überlegen ist.

Sekundäre Studienziele
 Invasiv krankheitsfreies Überleben (IDFS)
 Fernrezidivfreies Überleben (DRFS) 
 Gesamtüberleben (OS) 
 Sicherheit
 Lebensqualität
 Pharmakokinetik
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Einschlusskriterien (Auswahl)

CAMBRIA-1 CAMBRIA-2
ER+ (>10%), HER2- Mammakarzinom im Frühstadium

Prä-, peri-, und postmenopausale Frauen und Männer

Abgeschlossene vollständige lokoregionale Therapie (Operation +/- Radiotherapie)
mit oder ohne (neo-)adjuvanter Chemotherapie

Mittleres bis hohes Rezidivrisiko gemäß Protokolldefinition

ECOG PS 0-1

Mind. 2 Jahre, aber max. 5 Jahre (+ 3 Monate) 
adjuvante endokrine Therapie, kein Krankheitsrückfall,
5 weitere Jahre adjuvante ET geplant

Max. 12 Wochen nach Bestrahlung/ letzter 
Chemotherapie bis zur Randomisierung

Patienten, die eine CDK4/6-Inhibitor-Therapie 
erhalten, müssen diese zuerst absetzen/abschließen

Max. 12 Wochen (neo)adjuvante endokrine Therapie 
bis zur Randomisierung
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Ausschlusskriterien (Auswahl)

CAMBRIA-1 CAMBRIA-2
Patienten mit lokal fortgeschrittenem bzw. metastasiertem Brustkrebs

Patienten mit pCR nach neoadjuvanter Chemotherapie

Jede gleichzeitige Krebsbehandlung, die nicht im Prüfplan aufgeführt ist
Bisphosphonate und Denosumab sind erlaubt

Schwangerschaft und Stillen
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Rekrutierung (Stand 1. März 2026)

Planned Actual %
Sites activated 30 28 93

Sites with 
randomizations

30 28 93

Patients randomized 240 173 72

Screen Failures 37

In Screening 6

CAMBRIA-1 CAMBRIA-2

Planned Actual %
Sites activated 30 30 100

Sites with 
randomizations

30 23 77

Patients randomized 240 105 44

Screen Failures 19

In Screening 0
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Top-Rekrutierer – CAMBRIA-1
Zentrum Hauptprüfer/in Patienten pro Zentrum

1686 Mueller, Antje 23

015 Hanusch, Claus 14

239 Link, Theresa 14

225 Terhaag, Jürgen 12

003 Michel, Laura 11

876 Bjelic-Radisic, Vesna 9

219 Haus, Adriana 7

518 Hein, Alexander 7

611 Illmer, Thomas 7

1680 Kostara, Athina 7
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Top-Rekrutierer – CAMBRIA-2
Zentrum Hauptprüfer/in Patienten pro Zentrum

003 Michel, Laura 13

1680 Kostara, Athina 13

876 Bjelic-Radisic, Vesna 10

760 Weide, Rudolf 9

654 Stickeler, Elmar 7

216 Kümmel, Sherko 7

846 Schem, Christian 6

411 Graeser, Monika 5
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Zeitplan

CAMBRIA-1 CAMBRIA-2
First Patient In (global) Q2/2023 Q4/2023

Last Patient In (GER) Q3/2026 Q2/2026

LP EOT (GER) Q2/2031 Q2/2033

EOS (global) 2036 2037
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Kontakt 

Nationaler Koordinator:
PD Dr. Laura Michel, 
Universitätsklinikum Heidelberg

Projektmanagement:
Judith Neumann
GBG Forschungs GmbH, Neu-Isenburg
E-Mail: azcambria-2@gbg.de

 

Nationaler Koordinator:
Prof. Dr. Elmar Stickeler
Universitätsklinikum Aachen

Projektmanagement:
Anna Huber
GBG Forschungs GmbH, Neu-Isenburg
E-Mail: cambria@gbg.de
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Heilung durch Innovation, Kompetenz 
und Partnerschaft – führend in der 
Brustkrebs-Forschung
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