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Rationale der Flamingo-01 Studie 
 Impfstoff GLSI-100: 

• GP2 ist ein biologisches Peptid aus neun Aminosäuren des HER2/neu-Proteins
• GM-CSF ist rekombinanter humaner Granulozyten-Makrophagen-Kolonie-stimulierender Faktor

 GLSI-100 hat in mehreren klinischen Studien gezeigt, 
dass es eine CD 8 + T-Zell-Antwort induziert

 Geschätzt liegt bei 50% der geplanten Patienten das HLA-A*02 Allel vor

 FLAMINGO-01 ist eine adjuvante Studie zur Impfung mit GLSI-100 bei Patienten 
mit HER2+ Brustkrebs die nach Abschluss der adjuvanten antiHER2 Therapie 
erfolgt
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Cancer-Immunity-Cycle

Chen & Mellman, Immunity 39:1-10, 2013
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Einschluss-/ Ausschlusskriterien 

 HER2+ früher Brustkrebs
 6 Zyklen neoadjuvante Chemotherapie 

(16 Wochen) inkl. 9 Wochen Trastuzumab
 Initiales Stadium Stage I-III mit invasiven 

Residualtumor in Brust oder Stage III mit pCR
 Bereits 90% der geplanten adjuvanten 

Trastuzumab-basierten Standardtherapie 
erhalten 

 Patienten können die Studienbehandlung bis 
zu 1 Jahr nach Abschluss der adjuvanten 
Trastuzumab-basierten Therapie beginnen.

 HLA-A*02 positiv (falls kein Einschluss in den 
non-HLA-A*02 Arm)

 Metastasierter oder inflammatorischer 
Brustkrebs

 Keine gleichzeitige Gabe von Chemotherapie 
oder von Neratinib

 Notwendige chronische systemische 
Behandlung mit Kortikosteroiden oder 
anderen immunsuppressiven Therapien 
(kurzfristige Kortikosteroidbehandlungen sind 
nicht ausschließend)

 Immundefizienz oder Autoimmun-
Erkrankung (außer DM Typ I, Hypothyreose, 
Hauterkrankung ohne Notwendigkeit für 
systemische Behandlung)

Haupt-Einschlusskriterien (Auswahl) Ausschlusskriterien (Auswahl)
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FLAMINGO-01 Studiendesign
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Intradermale Injektion
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Primäres Studienziel
 Beurteilung der Wirksamkeit von GLSI-100 im Vergleich zu Placebo 

bei HLA-A*02-positiven Patientinnen mit HER2+ Brustkrebs, die ein hohes
Rezidivrisiko haben und sowohl eine neoadjuvante als auch eine postoperative 
adjuvante Trastuzumab-basierte Standardtherapie abgeschlossen haben.

 Der primäre Endpunkt ist die IBCFS - Zeit (invasives brustkrebsfreies Überleben) von 
der Randomisierung (bzw. erste Impfdosis im nicht-randomisierten Arm) bis 
zum Auftreten eines invasiven Brustkrebsrezidivs, eines Fernrezidivs, oder eines
Todesfalls jeglicher Ursache.
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Sekundäre Studienziele

 Untersuchung der  Wirksamkeit von GLSI-100 im Vergleich zu Placebo in Bezug 
auf:

 invasives krankheitsfreies Überleben (IDFS)

 distantes krankheitsfreies Überleben (DDFS)

 Gesamtüberleben (OS)

 Beurteilung der Lebensqualität (QLQ-C30 und FACT-GP5)

 Bewertung der Sicherheit und Verträglichkeit von GLSI-100 
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Rekrutierung (Stand Februar 2026)
 Rekrutierung weltweit sehr gut fortgeschritten  mehr als 1000 Patienten in Screening 

aufgenommen.
 Deutschland: über 100 Patienten in Screening eingeschlossen, ca. 50% randomisiert.
 Open-label-Arm (non-HLA-Patienten): Rekrutierung abgeschlossen, 250 Patienten 

randomisiert.
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Top-Rekrutierer
Zentrum Hauptprüfer/in Patienten pro 

Zentrum
Mammazentrum Hamburg Prof. Dr. med. Christian Schem 6

Elisabeth Krankenhaus Kassel Dr. med. Sabine Schmatloch 5

GPR Klinikum Rüsselsheim Dr. med. Adriana Haus 4

HELIOS Klinikum Berlin-Buch Prof. Dr. med. Michael Untch 4

Kliniken Essen-Mitte Dr. med. Simona Gipe 3

Studienzentrale für das MVZ 
Eggenfelden e. K.

Dr. med. Jürgen Terhaag 3

Gynäkologische Praxisklinik 
Hamburg-Harburg

Dr. med. Christoph Großmann 3

Praxis für Interdisziplinäre Onkologie 
& Hämatologie

Dr. med. Matthias Zaiß 3

Marienhospital Bottrop gGmbH Prof. Dr. med. Hans-Christian Kolberg 3
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Zeitplan
 Patientenzahlen aktuell geplant:
 750 Patienten randomisiert global
 100 randomisiert in Deutschland

 Beteiligte Länder: USA, Deutschland, Spanien, Frankreich, Italien, Polen, 
Rumänien, Belgien, Irland, Österreich, Portugal

 Genehmigte Zentren: Deutschland 36, 27 aktivierte und 16 rekrutierende
 FPI global Q4 2022 (USA)
 FPI Deutschland: Q2 2024 (Pre-screening), Q3 2024 (Randomisierung)
 Protokoll Amendment I: genehmigt Januar 2025
 Protokoll Amendment II: eingereicht Februar 2026, Genehmigung erwartet im 

Mai 2026
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Protokoll Amendment II
 Erhöhung Patientenzahl auf 2.000 
 Keinen gesonderten Open-Label-Arm für non-HLA-Patienten  diese werden 

randomisiert 1:1 GLSI-100 versus Placebo
 HLA-A-Status wird weiterhin vor der Randomisierung bestimmt, ist einer der 

Stratifikationsfaktoren.
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Kontakt 
 GBG Projektmanagement
     Viktoria Tierbach
     E-Mail: flamingo01@gbg.de
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Vielen Dank für 
Ihre Aufmerksamkeit!
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