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Aktuelle Situation 4

= Sehr differenzierte Therapiealgorithmen

= Zeitnahe und uneingeschrankte Verfligbarkeit neuer
Krebmedikamente in D

= Schnelle Wechsel der Therapielandschaft

— Wiederholt andern abrupt neue Zulassungen die Referenz-Standards in
Empfehlungen und Leitlinien

— Vorteilhafte Therapieoptionen erkennen/vergleichen ist schwieriger

= Leistung der tatsachlichen Patienten Versorgung hat immer
Vorrang
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Medizinforschungsgesetz (MFG)

FRANKFURT /MAIN

(V) el

Spateranerenen

° e
Von einer deutschen staatlichen M e d I Z l n -
Gesundheitsbehérde

e’

Ansehen auf (3 Youlube

»Wenn man in Deutschland an einer Krebserkrankung erkrankt, hat man in Deutschland viel seltener die Chance an einer
klinischen Studie teilzunehmen ... Deutschland wird das Land sein, wo klinische Studien jetzt nicht nur schneller und besser
gemacht werden kénnen, sondern wo man auch die klinischen Daten dazu bekommt - Das Gesundheitsdaten-

nutzungsgesetz (GDNG) macht es méglich, dass die Unternehmen Daten nutzen kénnen aus der Routineversorgung ... in
Kombination wird Deutschland ein Gigant in der Medizinforschung werden”

Bundesgesundheitsminister Lauterbach anlasslich des Beschlusses im Deutschen Bundestag am 04.07.2024

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/medizinforschungsgesetz-bundestagsbeschluss.html
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Netzwerkbildung 4

= Kooperation zwischen fiihrenden Onkologischen Zentren und
Praxen fordern

= Regionale Transparenz der Studienangebote herstellen und
aktuell halten

= Zuweisungen zur Studienteilnahme fordern
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Studienidentifikation schnell & einfach

Mit Reesi finden Sie schnell und einfach die richtige
Studie, sei es an Ihrem Standort oder innerhalb Ihres
Netzwerks.

Starkes Netzwerk fir eine optimale :
Patientenversorgung |
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Rekrutierende neoadjuvante Studien
GeparPiPPa
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Studiendesign GeparPiPPa

Diagnostische
FFPE-Biopsie

= cT1lb-cT3
Zentrale

= friher Bestatigung
Brustkrebs HER2+ HR+ und

. Keine PIK3CA
vorherige claglEe
Therapie Endokrine

= HER2+ HR+ Therapie erlaubt

PIK3CA
mut

HbAlc auf <6.5% angehoben Sreening Failure

BMI >30 moglich

ET bis zu 28 Tage vor Rando

N=170
= cT1lb-cT3
= HER2+ HR+

= PIK3CA
mutierter
Tumor

1:1

GeparP PP 3. Studyce

ET + Trastuzumab + an (e}
Pertuzumab (PH-FDC SC) + Inavolisib BB
28

20

S 3

ET + Trastuzumab + T %
Pertuzumab (PH-FDC SC) 58

Stratifikationsfaktoren:
* GBG vs. nicht GBG
* NO vs. N+

Blut

FFPE & Blut
zwischen 2. und 3.
Gabe PH-FDC SC

18 Wochen >

FFPE & Blut

Beobachtungskohorte:

Erfassung der Daten zur systemischen Therapie und zur Operation (pCR) in Ubereinstimmung

mit dem lokalen Behandlungsstandard
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Inavo120 — Primare PFS Analyse

3. StudyCC

FRANKFURT /MAIN

= |Inavolisib oder Placebo + Palbociclib und Fulvestrant bei PIK3CA-
mutiertem HR+/HER2- mBC

G-mlonth 12-mlonth 18-mc|mth Inavo+Palbo+Fulv Pbo+Palbo+Fulv
1 1 1 (n=161) (n=164)
100+ i . X
32{9% ! ! No. of events, n (%) 82 (50.9) 113 (68.9)
! : ! Median (95% Cl), mo 15.0 (11.3,205)  7.3(5.6, 9.3)
754 ' ! Stratified hazard ratio (95% Cl) 0.43 (0.32, 0.59)
_ B : p<0.0001
= 1 i
» 501 . - i
I
G : i :
25 — Inavo+PaIbo+i:uIv : 21-1
—_— Pbo+PaIbo+F‘.|Iv : !
~+ Censored : ! :
0 : . ; : ; : ; : : : : : :
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36
Time (mo)
Patients at risk: Medlan fo”ow_up'
Inavo+Palbo+Fulv 161 134 111 ) 66 48 41 3 22 13 11 5 1 )
Pbo-+Palbo+Fulv 184 113 77 59 40 23 19 16 12 6 3 3 1 21.3 months

CCOD: 25th September 2023

ClI, confidence interval; Fulv, fulvestrant; Inavo, inavolisib; mo, months; Palbo, palbociclib; Pbo, placebo; PFS, progression-free survival.
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Inavo120 - investigator assessed ORR and CBR

= |Inavolisib oder Placebo + Palbociclib und Fulvestrant bei PIK3CA-

mutiertem HR+/HER2- mBC
ORR CBR

100 - A 33.4% 100 - A 28.2%
90 A 90 4 75.2%
80 - 80 -
70 _ 58-40/01. 70 J
'59,“ 60 4 c\?“ 60 - 47.0%
E:: 50 - % 50 -
O 40 - 25.0%*F O 40 4
30 - 30 -
20 - 20 -
10 4 10 A
0 - 0
Inavo+Palbo+Fulv Pbo+Palbo+Fulv Inavo+Palbo+Fulv Pbo+Palbo+Fulv
(n=161) (n=164) (n=161) (n=164)

* Patients with a CR or PR on two consecutive occasions 24 weeks apart per RECIST v1.1. T Seven patients with CR, 87 patients with PR. ¥ One patient with CR, 40 patients with PR,
79 patients with SD, 34 patients with PD, and 10 with missing status. § Patients with a CR, PR, and/or SD for 224 weeks per RECIST v1.1. CBR, clinical benefit rate; CR, complete
response; Fulv, fulvestrant; Inavo, inavolisib; ORR, objective response rate; Palbo, palbociclib; Pbo, placebo; PD, progressive disease; PR, partial response; RECIST, Response
Evaluation Criteria in Solid Tumors; SD, stable disease.
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WESMD™ e . "Ewse

]
| | Survival outcome of neoadjuvant endocrine therapy +
= L trastuzumab and pertuzumab (ET+T+P) vs. de-escalated
u chemotherapy (CT)+T+P in hormone receptor positive

(HR+)/HER2+ early breast cancer (EBC): WSG-TP-Il trial i
Adjuvant therapy: duration variable Follow Up until 5 e w ;

Neoadjuvant therapy : 12 weeks depending on CTX. T+ P therapy will be years after boreco b S

over 40 weeks. Randomization oo ot o e B i, Winchanlbch
[+Te]sTelsle]re]ofu]n]e Syt paclitaxel>4xEC** or \ 0
. . . A4xEC-Ppaclitaxel (T+P | Trastuzumab + 29 A) (28 of 978 ) @ further CT (13

o :

74 allowed with paclitaxel)* /| pertuzumab plus of 23 pCR CaSeS)
v ) Follow -Up
adjuvant

" EH ©® ety 60% (61 of 1015) @ further (CT 47

JAsHoiq 2109 10 AiaBing

AxECH ** therapy
Eo of 57 pCR cases)
0|0 S
amizomg Neoadjuvant phase:
ET+T+P: n=348 AE's grade 1-4 (n=5 grade 3-4), stable QoL
* At investigator decision Pac+T+P: n=848 AE's grade 1-4 (n=30 grade 3-4), signficant decrease in QoL

T = trastuzumab (Herceptin®)

P = pertuzumab (Perjeta®)

Taxane = paclitaxel weekly ; CTX : chemotherapy

**Adjuvant EC = epirubicine and cyclophosphamide not to be combined with trastuzumab + pertuzumab § w/out missing (n=9)

Total T + P treatment is over 52 weeks / 18 cycles (12 weeks / 4 cycles in neoadjuvant and 40 weeks / 14 cycles in adjuvant phase) 1: Gluz et al. Jama Oncol 2023

Gluz et al. ESMO 2024
2024 Oleg.gluz@wsg-online.com Content of this presentation is copyright and responsibility of the author. Permission is required for re-use.



E— . . ™ \ySG ek
EREMD™™ WSG-TP II: Survival analysis "

(60-month median FU)

Overall survival

Strata ~ ARM=A = ARM=B

Event free survival

Strata ~ ARM=A =~ ARM=B

1.00: T‘_"—‘—-—\_...._|—‘! 1400‘ —
v 1
0.75' 0.75
2 2
[ 3
8050 § 0.50
a o
()
re 3
0.25- ) e 0.25
Arm A (ET+T+P): 8y 92.1% Arm A (ET+T+P): 5y 100%
Arm B (CT+T+P): Sy 94.8%* Arm B (CT+T+P): Sy 97.9%
0.001 0.00
0 12 24 36 48 60 0 12 24 36 48 60
Time in months Time in months
*Arm A: 1 DDFS event, Arm B 4 DDFS events
Gluz et al. ESMO 2024

Oleg.gluz@wsg-online.com Content of this presentation is copyright and responsibility of the author. Permission is required for re-use.



PHERgain — iDFS 3 Sty

= Response adaptierte neoadjuvante Therapie HER2pos eBC

u

Key eligibility cariteria ‘E

« Centrally confirmed Grouph | ohp N N TCHP L 3
HERZ-positive E Pk ¥ x4 =
stage HIIA EBC o= B o )

+ Tumour diameter E E n=71 g E Firstpl:lma.rjr
=15 cm by MRl or N =8 R — 3 n=277 (B0%) Em.;:-
ultrasound = 1:4 'g E" = pCR in

+ Presence of a breast E’Fg 1k Resporse HP {ETx) 5 PET-responders
PET-evaluable lesion E E E x b E = {Group B)

. . HP - = = =

Stratification factors 8 > f}r"l | o = L ? 5 || socona

+ Hormonal receptor - Group B :ﬂi‘ c primary
status (+/-) n=285 No | o TOHP | ) = “ || endpoint

responsa xb - Tyear iDFS
n=58 (20%) rate in
\ Tissweorblood ! . Tissue orblood ! i Tissue orblood ©
T If subdinical TCHP Surgery o HFIETx)
%6 ™ om M w2 [
Group C
n=201
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PHERgain — iDFS

3. StudyCC
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= Response adaptierte neoadjuvante Therapie HER2pos eBC

Group B gesamt 3yiDFS 94.8%

el R S

: g

Imvasive disease-free survival (%)
&

bt
=]
i

-year iDF5 rate: 94-8% (95% C1 91-4-97-1)

g- NN RN EEEE LRI EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

Events: 14 (5%) of 267
Exact binomial p=0-001
u T T T T T T 1
0 3 12 18 24 30 42 48
Time since surgery {months)
Mumber at risk 267 263 261 56 251 249 41 32 2
{Number censored)  (0) [E}] L)) (6) (8) (8) (1) 219) (249)

Group B Pat mit pCR 3yiDFS 96.4%

100 } ; .
B
— B0+
£
E
c
% 60
£
-
& 404
o
2
L
J-year iDFS rate: 96-4% (95% C1 92-4-100)
Events: 3 (3-5%) of 86
u 1 T 1 L L : 1 1
0 b 1z 18 24 30 16 42 48
Time since surgery (manths)
Number at risk 86 85 B4 B4 B2 B2 78 13 1
(Number censored)  (0) (1) (1) L&Y [E)] @ (3 ) (82)

Figure 3: 3-year iDFS5 survival among patients incueded in group B

Figure 4: 3-year iDFS rate without chemotherapy in PET responders with p(R (n=86).

GBG
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GeparPiPPa Consort *

Total N=164:
Under screening N=7

Tested for PIK3CA N=139 Reasons for screening failures N=134 (100%):
Screening failures N=134 * PIK3CA wildtype* N=98 (73%)
* (thereof: 2x HER2 neg., 1x BMI>30, 1xHR neg.,

. . N
Screenlng.fallure rate: 85% 1x patient has undergone surgery at another
Mutation rate: 27% center)

y * PIK3CA mut. status unknown N=22 (16%):

Included in observational cohort N=50

Randomized to Control N=12 Rando * 12x HER2 neg.

* 4x patients’ wish/withdrawal
\ » 3x other reasons

* 2x bilateral
Started treatment N=9 Sta + 1x unable to analyze

* PIK3CA mutated N=14 (10%):

> Discontinued N=1 * 4x HbAlc out of range
* 3x patients’ wish/withdrawal

\

« 1x BMI>30
Completed treatment N=6 Con « 2x centrally HER2 neg.

-> all 6 underwent surgery w/o -> all & * 4x other reason

further neoad;. treatment further neoadj. treatment

GBG
SERMAN 1 ) 3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025
o *no mutation could be detected by assay



GeparPiPPa 3 Sty

Vorteil der Teilnahme:

1. Moglichkeit Mutationsanalyse deckt individuell auf:

- PIK3mut = Standard Therapie erzielt mutmallich geringere pCR-Wahrscheinlichkeit verglichen mit PIK3CAwt Situation

- PIK3wt = Standardtherapie valide Option

2. Unabhingig vom Mutationsstatus zeigten ADAPT TP2 und PHERGAIN sehr gute krankheitsfreie Uberlebensraten >90%

3. Moglichkeit den Goldstandard der zielgerichteten Therapie (Trastu/Pertu) zu erhalten +/- zusatzliche zielgerichtete Therapie mit
Inavolisib bei Option der Vermeidung einer Chemotherapie

Potentielle Hindernisse der Teilnahme:

= Bedenken: therapiefreie Wartezeit wahrend Mutationsanalyse oder Verlust Option post-NACT T-DM1

Workarounds Hindernisse:

=  Wartezeit von 3 Wochen auf 1 Woche reduziert. Die ET darf begonnen werden

= Option NACT & post-NACT bleibt erhalten, wenn bei Tumorrest per Biopsie non-pCR bestatigt wird und neoadjuvant auf Standard
umgestellt wird

= HbAlc Grenze wurde auf <6.5% angehoben, BMI >30 und cT1b Einschluss moglich

GBG
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3. Studg
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Rekrutierende neoadjuvante Studien
LOBSTER
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Studiendesign LOBSTER

Week | 1 | 2| 3 | 4 ) 5 |} 6 |} 7 ] s | 9 | w0 |
N= 120 Primary EP
Lobul.-invas. complete cell cycle
Early BC arrest (CCCA) rate
post- Capivasertib " Capivasertib + Fulvestrant ~ after 10 weeks ***
menopausal - s £
ER/PR210%, R = g & Secondary EP
HER2neg E 2= Safety, compliance
cTlc and cN+ * BCS rate
or >cT2 pCR
Ki67 > 10% @ @ @ @ iDFS and 0S

GBG
GERMAN
BREAST
GROUP

Translational EPs

1 ) mtm 2weeks L 2wecks o 2wecks S §
FFPE FFPE FFPE*
Plasma Plasma Plasma*/**
Whole blood

* Capivasertib 400mgBID PO d1-4 followed by 3 days off
* Fulvestrant (500mg IM g28d, with an additional 500 mg dose 2 weeks after the initial dose)

* Within 4 weeks after last fulvestrant, but prior to any new cancer treatment, ** before surgery
*** CCCA is defined as Ki67 drop to <2.7%

3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025



Rationale j

D E
Ansprechraten auf NACT und pCR Raten sind ™[ - T L e
geringer und Mastektomie Raten hoher nach s* _ ...” g
NACT bei ILC verglichen mit NST? £ ' Sy
: L T e -
>50% haben eine Mutation im PI3K Pathway  "fgsi 1§ S

(PIK3CA, PTEN, and AKT1)? O iaon * ® "7 provaonceinions

100~ —— Fulvestrant plus placebo

FAKTION Studie: Capivasertib + Fulvestrant vs. S

£ 80
T 704

Fulvestrant allein = PFS Verbesserung (10.3 vs io
4.8 months; HR=0.58; p=0.0044) bei Pat mit Al- 134
resistenten, HR+/HER2- mBC. Der Effekt wurde e

Time since randomisation (months)

u n a b h 5 ngig beo ba Chtet vo n P I 3 K/PTE N (""‘:EI:;:;;:E;EE 71(0)  29(6) 19(7) 8(8) 4(8) 1(8) 1(8) 0(8) 0(8)

placel
Fulvestrantplus  69(0)  38(7) 28(10) 13(14) 8(17) 58 2(19) 0(0) 2(20)

Pathway Alterationen3 s

1. Loibl S et al. Breast C Res Treat 2014; 2. Desmedt C et al. J Clin Oncol 2016
3. Jones et al. Lancet Oncol 2020

GBG
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[ ]
Rationale 3. Studyce

= CAPItello291 Studie: Capivasertib + Fulvestrant vs. Fulvestrant + Placebo = PFS
Verbesserung (7.2 vs 3.6 months; HR=0.60; p<0.001) fur Pat mit HR+/HER2- mBC,
including those with AKT pathway-altered tumors.!

= EMA und FDA Zulassung erfolgten zur Therapie in Kombination mit Fulvestrant bei
HR+/HER2- mBC mit PIK3CA/PTEN/AKT1 Alteration

B Patients with AKT Pathway-Altered Tumors

.y Median
g 90 Progression-
= 304 No. of Na. of free Survival
g Patients  Events (95% Q1)
B * mo
= -]
g o Capivasertib-Fulvestrant 155 121 7.3 (5.5-9.0)
é 507 Placebo-Fulvestrant 134 115 31(20-3.7)
5 409 Adjusted hazard ratio for disease
304 progression or death, 0.50
g Capivasertib—fulvestrant (95% Cl, 0.38-0.65)
g 207 P<0.001
=104 Placebo—fulvestrant

i}

T T T T T T T T T T T T 1
0 2 4 [] 8 0 12 14 16 18 20 22 24 26
Months since Randomization

No. at Risk
Capivasertib—fulvestrant 155 127 99 80 65 54 38 26 21 12 3 2 1 0
Placebo-fulvestrant 134 77 48 37 28 4 17 1 6 2 1 1 0 1}

GBG
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LOBSTER o sugves
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Vorteil der Teilnahme:

Lobuladre Karzinome werden oft im héheren Stadium diagnostiziert und Ansprechraten auf neoadjuvante Chemotherapie sind gering
Rate an PIK3CA/PTEN/AKT1 Pathway Alterationen ist >50%

Ziel ist Ansprechraten zu verbessern. Moglicherweise bessere BET-Raten

Identifizierung von Pat. die auch mit mutmalRlich hocheffektiver neoadj. ET keinen Ki67 Abfall zeigen

Damit zusatzliche Information fir die individuelle Entscheidung tiber adj. Chemotherapie

Therapiestudie exklusiv flr lobuldre Subgruppe, die in Standardempfehlungen mangels Daten wenig Berlicksichtigung finden.
Frihzeitige Umgang erlernen mit zielgerichteten Therapien, die zeitnah zugelassen werden

Potentielle Nachteile/Hindernisse der Teilnahme:

(((((

GBG
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Patientin: Nebenwirkungen durch Capivasertib, relativ kurze Therapiedauer/Exposition
Rekrutierung: Relativ geringere Ki67 Baseline Werte und reflektorischer Start mit ET vor Tumorkonferenzbesprechung
Patientinnen mit Ki67 von mindestens 8% kdnnen gescreent werden! Einschlusskriterium ist das Ki67 in der Zentralpathologie!

Cave: Ki67 konnte nach absetzen der Studienmedikation wieder ansteigen. Bitte zeitnah nach letzter Medikation die OP/Biopsie
durchfiihren
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Rekrutierende neoadjuvante Studien
PREcoopERA

BREAST ] 3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025



Studiendesign PREcoopERA

Screening

Premenopausal patients

with ER-positive/HER2-

negative, treatment naive

breast cancer

— Stage |, stage |l or
operable stage Il
(excludes T4)

— Available tumor tissue

— Baseline Ki-67 210%

Diagnostic biopsy

Ki-67

-

N=220

ox:

2:21

3. StudyCC
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WOO Phase EoT Visit

Day 29
{£3 days)

Giredestrant’ (30 mg daily, PO)

l Triptorelin (3.75mg IM, on day 1)

)
@
=

Giredestrant' (30 mg daily, PO) ._"f To be done 28 days
= (%3 days) affer
g re-biopsy/surgery
R=]
&
b
o

[ Anastrozole' (1 mg daily, PO) ‘

l Triptorelin (3.75 mg IM, on day 1)?

I l \i
Day 1 Day 15 Day 29 FFPE
Blood Blood

E2, E2, E2,
FSH, LH FSH, LH

Ki-67

1 Giredestrant and anasirorole are gven i 1he diy of re-Biopeyrsurgeny
2 I re-biopsy/surgary cannol be done on day 29 (+3 days) from fusl igection then & second
dose of frptorelin should be given on day 29 (+3 days)

1 Eine orale Behandlung (Giredestrant oder Anastrozol) wird von Tag 1 bis zum Tag der erneuten Biopsie/Operation verabreicht
2 Kann die erneute Biopsie/Operation nicht am Tag 29 (+3 Tage) nach der ersten Injektion durchgefiihrt werden, sollte eine zweite Triptorelin-Injektion am Tag 29 (+3 Tage) erfolgen

GBG
GERMAN
BREAST
GROUP
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PREcoopERA 3. Studycc
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Vorteil der Teilnahme:

Uberpriifung des endokrinen Ansprechens mit und ohne OFS im Vergleich zur aktuell effektivsten neoad;j. ET (Al+OFS)
Identifizierung von Pat. die auch mit hocheffektiver neoadj. ET keinen Ki67 Abfall zeigen
Damit zusatzliche Information fiir die individuelle Entscheidung tber adj. Chemotherapie

Sonstige wichtige Aspekte:

GERMA

Trotz der beschriebenen deutlichen Vorteile adjuvanter OFS in SOFT and TEXT-Studien, erhielten weniger als die Halfte der 1222
pramenopausalen Pat. in der MonarchE Studie eine OFS (47.8%)!

Endokrines Ansprechen ist deutlich abhangig von den biologischen Eigenschaften, Art der ET und dem Alter
Kombinierte Therapie mit OFS + Al birgt Nebenwirkungen und erfordert regelmafige Injektionen

Der Stellenwert adjuvanter SERD-Therapien wird mutmalilich zunehmen, daher Klarung der Frage, ob flr dauerhafte SERD
Therapien OFS erforderlich sein wird entscheidend!

N ] 3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025
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Rekrutierende postneoadjuvante Studien
ASCENT-05
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Sudiendesign ASCENT-05

Sacituzumab govitecan
10 mg/kg IV

x 8 CYCLES

A

DAY 1 AND DAY 8 OF
21-DAY CYCLE

Patients

Residual invasive
TNBC in breast or
positive node(s) after
neoadjuvant therapy
and surgery

Randomization

Pembrolizumab

N“1514 200 mg IV
Arm B DAY 1 OF A 21-DAY
. CYCLE
TREATMENT OF
PHYSICIAN'S —
CHOICE
Pembrolizumab
x 8 CYCLES 200 mg v
DAY 1 OF A 21-DAY
CYCLE

BREAST
GROUP

GBG
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Pembrolizumab
200 mg IV

DAY 1 OF A 21-DAY
CYCLE

Capecitabine
1000 mg/m? PO BID

DAYS 1 THROUGH 14 OF
A 21-DAY CYCLE

3. StudyCC
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N

Long

r

-term

follow-up

A

3




CTX backbone NSABP-B59/G12 vs. KN522

ddAC/EC Capecitabine g
63.5% (RD) ~ 50%
Carboplatin AC/ECor 1| [ +/- Capecitabine | (—Carboplatin__) S
Paclitaxel ddAC/ddEC U U
ﬁ Placebo Placebo R [ Placebo ] n Placebo Placebo R
(€] G
Carboplatin | AC/ECor E +/- Capecitabine Carboplatin E
\]l Paclitaxel R [ £ ] ot B
(Atezolizumab ) ( Atezolizumab ] [0 [ Atezolizumab | Pembrolizumab M (__Pembrolizumab ]
Atezolizumab Pembrolizumab
Anti-PD-L1 Anti-PD1

This presentation is the intellectual property of the presenter. Contact them at bianchini.giampaolo@hsr.it for permission to reprint and/or distribute.
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3 Jahres Event-free Survival

NSABP B-59/GBG-96-GeparDouze KEYNOTE-522
1.00 o, =
_ 87.7% p3-yEFS: +3.9% 100 A 3-y EFS: +7.7%
QRS e ‘ 90 1'84.5%
M“M’N—m
83.8%, g 807
[ 5 704 : 76.8%
® 1 o 60— !
g% HR = 0.8 (95% Cl = 0.62, 1.03) §, 50 &
§ LOg rank p= 0.08 g 40 1hds Events (95%Cl)  P-value
R o I 8 304 Pembro + Chemo/Pembro 15.7% 063  0.00031¢
- ChemaiPiacebo | a 20— Placebo + Chemo/Placebo 23.8% "
= Chemo/Atezolizumab 1 1
3 | 10 . 1
0001 Median follow-up 46.9 months o Median follow-up®: 39.1 mo i
1 1 1 1 L] 1 1 1 1 1 I 1 1 L] L] 1 1
B8O R B e W B R 0 3 6 9 1215 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 &5
. Time, months
Number at risk No. at risk
- 777 743 707 675 645 624 571 425 281 173 90 30 8 784 781 769 751 728 718 702 692 681 671 652 551 433 303 165 28 0
- 773 749 719 689 666 645 610 450 299 196 94 35 15 390 386 382 368 358 342 328 319 310 304 297 250 195140 83 17 O0

Geyer SABCS 2024; Schmid et al. NEJM 2020

This presentation is the intellectual property of the presenter. Contact them at bianchini.giampaolo@hsr.it for permission to reprint and/or distribute.

GBG
geamMan ] 3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025 Bianchini G. GS3-07 SABCS 2024

GROUP



Neoadjuvant vs adjuvant? *

IMpassion030 (iDFS) ’? A-BRAVE (DFS)

100 L\\M 1.00
%0
s A S
L
T g.o 75
3 3
g ¥ [
% - Atezo + chemo Chemo alone 'S 0.50
3 (n=1101) (n=1098) a
r iDFS ovents, n (%) 127 (11.5) 112(10.2) i
_(‘ 0 iDFS HR 1.12° (0.87-1.45) N 0.25
20 p=0.37
10
0.00

0 1 2 3 4 5 6 T

Time (months) NumBer at rzk Time (years)
" " 168 157 1 &

D T I T T R T m

Ignatiadis M SABCS 2023 Conte P ASCO 2024

SWOG S1418/BR0O06 trial results
eagerly awaited
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EFS nach RCB Kategorie KN522

RCB-0

100 94.7%

Event-free survival, %

No. at risk

90

70
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20

10

192.6%
i

80 ;
!

[* e s S S S R R A N A R |

0 3 6 9 121518 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51

Time, months

497 497 497 493 4B7 486 482 481 476 474 463390 310223124 18 0 0
219 219 219 218 216 209 208 205 202 202 199 167 132 89 58 10 0 0

pCR Patienten
Adj. Therapie inkl.
CPI scheint wenig relevant
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RCB-2

B RCB-1 c

704

Event-free survival, %
Event-free survival, %

i
LI B B B B B B B B |

LI S s Sy s S s s S S B s e | 0
0 3 6 9 121518 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51

L
03 6 9

No. at risk Time, months Time, months

69 69 68 67 67 65 62 61 61 60 59 50 38 24 9 1 0 O
45 45 45 44 44 43 42 41 41 30 38 32 25 18 11 1 0 O

No. at risk

12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51

145 145 143 140 132 126 123 117 114 112107 90 70 46 26 9 0 0
79 79 78 74 69 65 57 53 40 46 45 40 20 24 7 2 0 O

—— Pembro + Chemo

,Near” pCR Patienten
Adj. CPI scheint wenig
relevant

Rezidivrate ca. 16%

Mittlerer Tumorrest
Adj. CPI potentiell
relevant aber dennoch
Rezidivrate trotz CPI
25%
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D RCB-3

Event-free survival, %

)
126.2%
i

0 3 6 9 121518 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51
Time, months

No. at risk
40 39 38 M 23 2 1M IS 1ZNMN 6 3 3000
26 26 26 22 19 15 13 13 12 1110 8 7 7 § 3 0 0O

— Placebo + Chemo

GroRer Tumorrest

Sehr hohes Rezidiv Risiko,
dass jegliche Therapie
potentiell vorteilhaft

Pusztai L. et al. Ann Oncol 2024



SG nach Standard Chemo vs Standard Chemo

A Progression-free Survival among Patients without Brain Metastases B Overall Survival among Patients without Brain Metastases
Median Median
No.of No.of Progression- No.of No.of  Overall
Patients Events free Survival Patients Events  Survival
mo (95% Cl) mo (95% Cl)
Sacituzumab Govitecan 235 166 5.6 (4.3-6.3) Sacituzumab Govitecan 235 155 12.1 (10.7-14.0)
Chemotherapy 233 150 1.7 (1.5-2.6) Chemotherapy 233 185 6.7 (5.8-7.7)
— Hazard ratio for disease progression 100- Hazard ratio for death, 0.43
R or death, 0.41 (95% Cl, 0.32-0.52) r (95% CI, 0.38-0.59)
P<0.001 g 30~ B P<0.001
s ~—— Sacituzumab govitecan ] TR —— Sacituzumab govitecan
E —— Chemotherapy '§ 60 b T Chemotherapy
- = 404
2 o
n o
g - 3 204
2 - .
o p. L L) 1 1 e I 1 1 1 I ] I I 1
12 15 18 21 24 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27
Months Months
No. at Risk No. at Risk
Sacituzumab govitecan 235 154 91 49 28 15 9 1 Sacituzumab govitecan 235 214 150 153 107 70 37 13 0
Chemotherapy 233 39 14 5 1 1 0 0 Chemotherapy 233 173 117 74 45 30 11 3 1
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ASCENT-05 Studie 3. Studyce

Vergleich mit konkurrierenden Studienangeboten:

= Sacituzumab-Govitecan Einsatz in der Routine etabliert

= Breite Rationale zum Einsatz beim Mammakarzinom (2 positive Phase Il Studien mit konsekutiver Zulassung)

= Bisher keine EMA Zulassung fiir Datopotamab-Deruxtecan (TropionBreast03) oder Sacituzumab-Tirumotecan (MK2870) fiir Brustkrebs
= Alle Behandlungsoptionen beinhalten Pembrolizumab.

= Bis zu 3 Gaben adj. Pembrolizumab vor EinschluR erlaubt

= EinschluB von HR-low positive (ER/PR<10%) Karzinome moglich

Potentielle Nachteile/Hindernisse der Teilnahme:

= Toxizitdat muss beobachtet werden, genau wie bei den konkurrierenden Studien
= Cave: Zeitfenster letzte Operation bis Randomisierung 16 Wochen! Leicht strenger, als bei SASCIA.
= Cave: keine initiales Stadium cT1, cNO

Warum ist eine Teilnahme gut

= Eskalation der Therapie fur Patientinnen mit hohem Rezidiv/-Mortalitatsrisiko

= Alle Patientinnen diirfen den aktuellen SOC Pembrolizumab mit einer post-NACT Chemotherapie kombinieren. Zugelassen ist nur die
Monotherapie mit Pembrolizumab, deren Stellenwert unklar ist.

GBG
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Rekrutierende adjuvante Studien
CAMBRIA-1&-2
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CAMBRIA-1 vs CAMBRIA-2

o CAMBRIA-2 Fopustonpee taadie
S lrgesrakin Npne Includes 30% CDK4/6i patients (Abema)
(initial adjuvant 7y DoT) Testal radment disration o 7 #a’s

v

0 2 5 7 10
- Years after diagnosis

GElcam GRSE Eca ncer

spanish breast
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Studiendesign CAMBRIA-1

* Manner und Frauen

* ER+ und/oder PR+, HER2-
Camizestrant 75mg 1x1/d

* Mittleres bis hohes Risiko :
+/- LHRH Agonist*

gemaR Protokoll

Phase llI * Abgeschlossene Operation

N=4300
5 Jahre

HR+/HER2- * Keine erneute invasive

Friher Brustkrebs EtrankunE

* Weitere 5 Jahre adjuvante
ET geplant

Tamoxifen oder Aromatasehemmer

+/- LHRH Agonist**

* ECOG 0-1
*  LHRH Agonist bei pra-/perimenopausalen Frauen und Mannern
** LHRH Agonist gemaR lokalen/nationalen Leitlinien

Stratifikationsfaktoren:

¢ Menopausenstatus (pra-/peri/men vs. post) bei Erstdiagnose
Dauer der adjuvanten ET (24 - <42Mo vs. 42 - 63Mo)
Vorherige ET (Tam vs. Al)

Risiko (hoch vs. intermediar)

Vorherige CDK4/6 (ja vs. nein)

GBG i — :
] 4, . GEicam ? !
AstraZeneca@? 2- Fortrea G g | Unicancer W

2 '1':0“:"' ; cancer group

Foundation, Inc




Studiendesign CAMBRIA-2

* Manner und Frauen

* ER+ und/oder PR+, HER2-
zentral bestimmt anhand
Stanze (bei neoadjuvanten)
oder OP-Material

Camizestrant 75mg/d*
+/- CDK 4/6

Phase Il

* Mittleres bis hohes Risiko
N=5500 gemaR Protokoll

ER+/HER2- * Abgeschlossene Operation

* Einschluss bis zu 12
Friher Brustkrebs Wochen nach Radiatio oder
nach Chemotherapie

Tamoxifen or Al**
+/- CDK 4/6

* Keine erneute invasive
Erkrankung. Ausschluss

unter Verwendung von *+ Unterdruickung der Ovarialfunktion bei pra-/perimenopausalen Frauen.
bildgebenden Verfahren **4/- Unterdriickung der Ovarialfunktion geméaR lokalen/nationalen Leitlinien.

und Bone Scan

Ll Follow up: 10 Jahre nach
* Augenadrztliche

Untersuchung Einschluss des letzten Patienten

GBG
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Relevanz von ESR1mut

= ESR1mut sind Ursachen sekundarer Resistenz gegen ET

3. Studg
FRANKFURT /MAIN

= Die Pravalenz fir ESR1 Mutations hangt von der Vortherapie ab und steigt

mit der Lange der Al Therapie

= Rate ESR1mut bei Rezidiv nach adjuvant ET >2y: 21%

GERMAN
aaaaaa
bbbbbb

Q

ET duration for

recurrent patients

ESRT1 alteration prevalence post-eBC treatment

(n=71)

Primary ETR

i1
|

(n=87)

ET>2yrs _

(n=317)

de novo

(n=617)

ET <1yr _

ET1-2yrs _

5 10 15
Median prevalence (%)

o -

20
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Relevanz von ESR1mut 3. Studyce

= Bei Progress nach 1L CDK4/6i+Al hochste Pravalenz: 35.8%
* Fulvestrant, Chemotherapie und CDK4/6i scheinbar geringer Einfluf}

= Dauer der Al Therapie ist der starkste Ausléser und Al Exposition wird
perspektivisch zunehmen insbes. bei jungen Pat.

c d

Change in alteration prevalence for ESR1 ESR1 alteration prevalence post-Al

1yr
§ wah) {
Al *k ® 1-2yrs
(n=235/105) 3 (=29)
£ AlcoKusi | s e | Ochanee o 2 I ——
g (=s508109) ] | 4 0 20 40 60
$ FuicoKass | = ‘ ESR1 alterati | t—Al+CDK4/6i
£ P 2 SF alteration prevalence post-Al+ i
chemo | F—— ] _§ (n=51)
el | | ——
= =
= (n=26) L

Median prevalence pre/post-treatment (%) : > o o
Median prevalence post-treatment (%)
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SERENA-6 Studie Pressemitteilung 26.02.2025 »suoee

Histologically confirmed . 26 months of first line Al plus CDK4/6i therapy
[ HR+/HER2- ABC ECOGPS:0or1 without disease progression

= Screening fiir ESR1

Mutationen unter 15t line STEP
i 01 ESR1m surveillance while SCREENING N~3000
Al+CDK4/6i

= Bei Nachweis ESR1mut
Randomisierung Al+CDK4/6i
fortsetzen vs Camizestrant +
CDK4/6i fortsetzen

Tumor imaging per standard of care ESR1m
ctDNA analysis from plasma every 2-3 cycles until SURVEILLANCE

disease progression (discontinue study) or ESRTm detected

SECOND SCREENING

TN

L] L] L] L] L]
- S "y g f d Evaluable lesi includi N id f di
atistically significant an et ron () SISO kg, @ Mo e o
bone-only disease, per CT/MRI investigator assessment

clinically meaningful
improvement Double-blind

randomized
treatment

o, 'x{i \ (75 mg OD), maintain same
g i CDK4/6i and add placebo for Al
N. Al Continue Al, maintain same
" CDK4/6i and add placebo for
. . . izestrant
releases/2025/camizestrant-improved-pfs-in-1l-hr-breast- ool
cancer.html STUDY TREATMENT

GBG
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CAMBRIA-1&-2 3. Studyce

Vorteil der Teilnahme:

= Moderne ET, die unabhangig von ESR1 Mutation wirksam ist

= Bedeutung von ESR1 Mutationen werden durch gesteigerten adj. Al-Einsatz mutmaRlich zunehmen
= Nebenwirkungsprofil mutmaRlich glinstiger als bei ET+CDK4/6i Therapie

= Daten kdnnen Practice-Changing werden fir zuklinftige Patientinnen

Potentielle Nachteile/Hindernisse der Teilnahme:

= Breite Uberschneidung mit der Indikation fiir adjuvante Ribociclib Therapie
= Ribociclib erfordert Al +/- GnRH
=  Adjuvant Abemaciclib i.R.d. Camrbia-2 moglich

Workarounds
=  Teilnahme bei Abemaciclib Indikation anstreben

= Teilnahme attraktiv, falls eine Therapie gesucht wird, die tiber die Standardtherapie hinausgeht, aber CDK4/6i nicht gewiinscht
oder toleriert wird (derzeit max 12 Wochen ET +/- CDK4/6i vor EinschluR gestattet)

= Abbruchrate Ribociclib NATALEE Studie 31,1% (Rezidiv und Tod bereits exkludiert)
= dDFS 2.8% abs. Vorteil fir Ribo nach 44 mo FU ist signifikant aber individuell zu bewerten ob Nutzen/Risiko glinstig

GBG
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Rekrutierende adjuvante Studien
FLAMINGO-01
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Studiendesigh FLAMINGO-01

- Double-Blinded

HERZ2/neu positive

B_UEJfBC‘Sd who are at high GLSI-100 PIS GLSI-100 Booster Survival and
Wi e Gl 6 doses once 5 doses once Recurrence

recurrence and have _
completed: per month every 6 months Follow-Up

* Neoadjuvant systemic
treatment consisting of at
least 6 cycles of

: : ')
S '"cmd'r.‘g Placebo PIS Placebo Booster Survival and
at least 9 weeks of anti-

HER? treatment and 6 doses once 5 doses once Recurrence
taxane based per month every 6 months Follow-Up
chemotherapy. Patients

may receive

anthracycline as part of

neoadjuvant therapy in Open Label
addition to taxane

chemotherapy. GLSI-100 PIS GLSI-100 Booster Survival and
Surgery. 6 doses once 5 doses once Recurrence
At least 90% of planned per month every 6 months Follow-Up

anti-HER2 treatment
post-surgery).

PIS = Primary Immunization
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Therapieschema

; Greenwich
LifeSciences

3. Studyﬁ
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FLAMINGO-01
V 6.0; August 2, 2024

< Primary Immunization Series > <

Booster Series >

Dose #
Month# O 1 2

Figure 2. Subject Dosing Schedule

- ]

eyt
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FLAMINGO-01 3. Studycc

FRANKFURT /MAIN

Vorteil der Teilnahme:

=  HER2pos eBC: Einschluss fiir Patienten mit non-pCR nach Trastuzumab-basierter NACT oder mit pCR nach initialem Stage Il
= Nur sehr gering belastende Therapie

= Additive Therapie nach Standard-Behandlung nicht alternativ zur Standard-Behandlung

Sonstige wichtige Aspekte:
= Lange Zeit fur Pre-Screening (bis zu 1 Jahr vor Beginn der Hauptstudie)
- HLA-A*2-Test (Wangenabstrich)
= Screeninginnerhalb eines Jahres nach Abschluss der adjuvanten Trastuzumab-basierten Therapie
= Aktuell kénnen Patienten unabhadngig vom HLA —A*2 Status eingeschlossen werden
= Keine verlangerte adjuvante Therapie mit Neratinib moglich

GBG
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Rekrutierende metastastierte Studien
ELEMENT
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Studiendesign ELEMENT

Phase ll
N=176
HR+/HER2-
gBRCA1/2 mutation
Locally advanced or

metastatic breast
cancer

* HR+
(ER and/or PgR
>10%)

* HER2-
(IHC 0/1+, or IHC 2+
and ISH negative)

Stratification
factors:
Pre-treatment CTx

* Indication for
standard-of-care
PARP inhibitor
therapy and
planned treatment
with olaparib

Elacestrant + Olaparib
N=118

Olaparib
N=58

Dosages:
* Elacestrant 400 mg/day
* Olaparib 600 mg/day

3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025
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Endpoints

Primary:
PFS

Secondary:
TTF

(0N

QoL

ORR

CBR

Safety
Compliance



Langzeitdaten aus der OlympiaA
SAE-Haufigkeit

18.0
16.5

B Claparib Any*
H TPC

Anaemia

Febrile neulropenia

E Haematological
g Decreased neutrophil count
o
kT Decreased platelat count
=%
] Dyspnoea
E W Olaparib
E Pyraxia 15 | TPC
e
o Non-haematological Pneumonia 1.0
Selzure 1.0
o o I T T T |1 T T T 1
=12 =04 =135 =48 20 15 10 5 00 5 10 15 20
. . Proporion of patients with SAEs Froparion of patients with SAEs
Cumulative treatment exposure over time {months) in the final prespecified OS population (%)  in the OS exiension population (%)

=  Abbruchrate wegen AE <6%
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Langzeitdaten aus der OlympiaA

*) —— Olaparib 300 mg bid (n=205)
1.09 —— TPC (n=97)
5. 0.8 Olaparib TPC
B & Median TFST (months) 94 43
E 5 HR (95% CI) 0.36 (0.27-0.50)
< 06 Number of patients 186 (90.7) 91(93.8)
2T with TFST (%)
83 04-
£
w 0‘2_
0'0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60
Time from randomisation (months)
Number of patients at risk

205 184 141 102 76 56 43 38 31

97 63 AN

17

13 6

6

4

4

28 25 24 16 16 16 13 13 7 5 1 0
3 2 2 2 2 1 1 1 1 0 0 O

= \erzogerung nachfolgender Therapien
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(B) Hormone receptor-positive
— Olaparib 300 mg bid (n=103)
_ 10 — TPC (n=49)
g Olaparib __ TPC
a2 08 Wodian 08 (months) 218 213
= HR (95% CI) 0.85 (0.57-1.28)
2 o6 Number of deaths (%) 74 (71.8)  36(73.5)
5 < Median follow-up (monthe) 20.7 18.2
T 04 P4BA% |
4 L4BT% |
g 0.2 H .
£ H '
& oo DL L T
036 912 15 1821 24273033333942454851 545760
Time from randomisation (months)
Number of patients at risk

— 103101100 91 81 73 62 51 45 41 35 30 20 27 26 23 2 10 5 2 2
) No prior chemotherapy for mBC (1L)
— Olaparib 300 mg bid (n=59)
— TPC (n=28)

1.0
Olaparib __TPC
0.8 Median OS (months} 226 a7
4 HR (95% CI) 0.5 (0.33-0.95)
0.6 76.0% Number of deaths (%)  42(71.2)  22(786)
i 65.4% Modian follow-up (months) 22.1 141

04

02

Probability of overall survival

0.0

Time from randomisation (months)
Number of patients at risk
59 59 55 52 44 41 3 31 272522&2219131715 9422

28 26 23 20 12 o 2222222
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(C) TNBC
—— Olaparib 300 mg bid (n=102)
_ 10 ) — TPC (n=48)
% ' Olaparib _ TPC
2 08 | Median OS (months) 174 149
- ] HR (95% C1) 0.88{0.60-1.31)
Number of deathe (%) B5(833) 37 (7.1
S 08 95'1,‘: Median follow-up (months) 1(6.7 1(4.1 A
o 81.6% !
T 04 ! i i i
H s
% 02 '
S 1 | PR TR S T kot B
0 3 6 9 12151821 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60

Time from randomisation (months)
Number of patients at risk
10210039190556«34292519 m!s 15 14 \3 n7r4a21

48 43 35 27 21 18 15 12 2 00

(E) Prior chemotherapy for mBC (2L/3L)

—— Olaparib 300 mg bid (n=146)

_ 10 , — TPC (n=69)
£ : Olaparib___TPC
g 08 ' Median OS (months) 188 172
= HR (85% CI) 1.05 (0.76-1.47)
e 064 Mol Number of deaths (%) 117 (0.1) 51 (73.9)
g 2 70.8% Median follow-up (months) 174 168

| 2 .
g 0.4 H H |
= | o 16.1% )
2 o : :

| 1 15.8% | :
E 0.0 123%!

036 912 151821 24273033363942454851 545760
Time from randomisation (months)

Numbar of pasents at risk
146142134118102 B8 70 54 47 41 32 27 25 23 22 19 IB B 5 2 1

69 62 55 51 45 38 31 30 27 24 15 14 12 6 9

Gesamtuberlebensvorteil fir Pat ohne vorherige CTX in der M1 Situation

Robson et al. EJC 2023



ELEMENT Studie 3. Studyce

Vorteil der Teilnahme:

= Bedeutung der Pravalenz der ESR1 Mutationen und konsekutiver Resistenzen gilt auch in diesem Kollektiv
= Vertraglichkeit und Langzeitstabilisierung sprechen fiir eine Olaparib Therapie im Vergleich zu TPC
= Uberlebensvorteil mit Olaparib fiir Patienten ohne vorangegangene CTX in der M1 Situation

Potentielle Nachteile/Hindernisse der Teilnahme:

= Diese Patientinnen sind selten. Frithzeitige Keimbahn BRCA-Testung, um Vorteile einer PARPi Therapie nicht zu verpassen
= Patientin: ggfs zusatzlicher Reiseaufwand, jedoch nur monatliche Visiten.
= Zentrum: Verordnungsmoglichkeit Olaparib tberall gegeben? Wann testen Sie BRCA-Keimbahn Mutationen?

Warum ist eine Teilnahme gut

= Moglichkeit einer zusatzlichen, zielgerichteten Therapieoption bei Studienteilnahme (2:1 Randomisierung).
=  Moglichkeit Verzogerung Zeitpunkt Notwendigkeit einer Chemotherapie bei Studienteilnahme.
= Ziel langst-moglicher Erhalt der Lebensqualitat durch wenige belastende, effektive Therapien.

= Testungsoptionen flr Keimbahn Mutationen sollen konsequent genutzt werden, um Patientinnen fiir eine liberlegene PARPi
Therapie im Vergleich zur Standardtherapie zu identifizieren

serMAN ] 3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025



BREAST

Heilung durch Innovation, Kompetenz
und Partnerschaft — fihrend in der
Brustkrebs-Forschung

3. Study Coordinating Conference 05. Marz 2025



	Template 21. ASM GBG
	Folie 1: Studienlandschaft der GBG-Studien – laufende GBG Studien: Aktuelle Entwicklungen
	Folie 2: Conflict of Interest
	Folie 3: Aktuelle Situation
	Folie 4: Medizinforschungsgesetz (MFG) 
	Folie 5: Netzwerkbildung
	Folie 6
	Folie 7: Studiendesign GeparPiPPa
	Folie 8: Inavo120 – Primäre PFS Analyse
	Folie 9: Inavo120 – investigator assessed ORR and CBR
	Folie 10
	Folie 11
	Folie 12: PHERgain – iDFS
	Folie 13: PHERgain – iDFS
	Folie 14: GeparPiPPa Consort
	Folie 15: GeparPiPPa
	Folie 16
	Folie 17: Studiendesign LOBSTER
	Folie 18: Rationale
	Folie 19: Rationale 
	Folie 20: LOBSTER 
	Folie 21
	Folie 22: Studiendesign PREcoopERA 
	Folie 23: PREcoopERA 
	Folie 24
	Folie 25: Sudiendesign ASCENT-05 
	Folie 26: CTX backbone NSABP-B59/G12 vs. KN522 
	Folie 27: 3 Jahres Event-free Survival
	Folie 28: Neoadjuvant vs adjuvant?
	Folie 29: EFS nach RCB Kategorie KN522
	Folie 30: SG nach Standard Chemo vs Standard Chemo
	Folie 31: ASCENT-05 Studie
	Folie 32
	Folie 33
	Folie 34: Studiendesign CAMBRIA-1
	Folie 35: Studiendesign CAMBRIA-2
	Folie 36: Relevanz von ESR1mut
	Folie 37: Relevanz von ESR1mut
	Folie 38: SERENA-6 Studie Pressemitteilung 26.02.2025
	Folie 39: CAMBRIA-1&-2
	Folie 40
	Folie 41: Studiendesign FLAMINGO-01 
	Folie 42: Therapieschema
	Folie 43: FLAMINGO-01
	Folie 44
	Folie 45: Studiendesign ELEMENT
	Folie 46: Langzeitdaten aus der OlympiaA
	Folie 47: Langzeitdaten aus der OlympiaA
	Folie 48: ELEMENT Studie
	Folie 49


