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Lieber früh als nie – Warum frühes 
molekulares Testen so wichtig ist

Prof. Dr. med. Thomas Decker
Medizinischer Geschäftsführer
MVZ für Hämatologie und Onkologie
Ravensburg GmbH Studienzentrum
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Case report-1
56 jährige Patientin
Schmerzen BWS, Thoraxwand li.,  zunehmend seit mehreren Monaten

Z.n. Mamma Ca Mitte 2021
cT1c, cN+, ER100%, PR 100%, Her2 neu 0, KI67 50%, G3
4 x EC, Paclitaxel x 12 neoadjuvant
BET, ALND
ypT1c,ypN1a (mi), L1
Zoladex, Letrozol , Abemaciclib (2 Jahre) 
bis Anfang 25, endokrine Therapie wegen Nebenwirkungen beendet
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Case report-1

Histo: NST Mamma Ca, ER 90%, PR 0%, Her2: 0, G3, Ki67 60%

Liquid Biopsy: keine ESR1- Mutation, keine PIK3CA Mutation
BRCA-2 Mutation
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Rationale PIK-3CA 

Jhaveri et al, NEJM 2025; 392

Endokrine Resistenz
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Rationale PIK-3CA/PTEN/AKT 
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Rationale ESR-1: EMERALD Studie

Bidard et al, JCO 2022

Inclusion: 
• Advanced/metastatic 

ER+/HER2- breast cancer
• Progressed or relapsed on 

1 or 2 lines of endocrine 
therapy, which was given 
in combination with 
CDK4/6 Inhibitor for 
advanced disease

• ECOG 0/1 

Stratification:
• ESR1 Mutation
• Prior treatment with fulvestrant
• Presence of visceral metastases

R 1:1
N=239

Elacestrant
400 mg qd

SOC:
Fulvestrant
Exemestan
Anastrozol
Letrozol

All patients

Patients with 
ESR1mut
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Rationale ESR-1: Ember3 Studie

NEJM 2024
EMA Zulassung 01/2026

ESR-1 Mutation

….und Giredestrant, Camizestrant, Vepdegestrant…
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BRCA TESTUNG?
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BRCA TESTUNG?

JCO Prec Oncol 2025
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 OlympiAD Studie: Olaparib zeigt bei 
Patientinnen mit HER2- MBC und 
gBRCA1/2 Mutation ein verbessertes 
medianes PFS, höhere Ansprechraten 
und eine geringere Toxizität im 
Vergleich zu SOC.1

 Potenzielle Verbesserung im OS bei 
Patientinnen ohne vorherige CTX in der 
M1 Situation und insgesamt gute 
Langzeitverträglichkeit.2

Rationale II – BRCA Testung

1.  Robson. N Engl J Med. 2017; 2. Robson. Ann Oncol. 2019

All patients
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 Die adjuvante Therapie mit Olaparib kombiniert mit ET in der OlympiA Studie ist 
effektiv und sicher.1 

 Nach längerem FU (10 Jahre) zeigt sich eine klinische bedeutsame Verbesserung in 
iDFS, DDFS und OS.2,3

Rationale – BRCA

1. Tutt. N Engl J Med. 2021; 2. Geyer. Ann Oncol. 2022; 3. Garber. SABCS. 2024 
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ELEMENT Study Design

Phase II

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)

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

Follow
-up

Stratification 
factors:
Pre-treatment CTx

Endpoints

Primary:
PFS

Secondary:
TTF
OS
QoL
ORR
CBR
Safety
Compliance

Olaparib
N=58

Elacestrant + Olaparib
N=118

R
2:1

Dosages:
• Elacestrant 400 mg/day
• Olaparib 600 mg/day
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Einschlusskriterien (Auswahl) 

 HR+ (ER und/oder PgR ≥ 10%) und HER2- 
(IHC 0/1+, oder 2+ ohne ISH-
Amplifikation) MBC – lokale Bestätigung

 gBRCA1/2-Mutationen – lokale Testung

 Indikation für die Standardtherapie mit 
PARP-Inhibitoren und geplante 
Behandlung mit Olaparib

 ECOG PS 0-2

 Lebenserwartung >6 Monate

Ausschlusskriterien (Auswahl)

 Symptomatische viszerale 
Metastasierung

 Vorherige Behandlung mit PARP-
Inhibitoren

 Unkontrollierter Bluthochdruck (SBP > 
140 mmHg oder DBP > 90 mmHg)

 Thromboembolisches Ereignis in den 
letzten 6 Monaten (z.B. TVT, LAE)

 Unkontrollierte signifikante aktive 
Infektionen

Einschluss-/ Ausschlusskriterien 



Der Inhalt ist urheberrechtlich geschützt und liegt in der Verantwortung des Autors. Eine Weiterverwendung ist nur mit Genehmigung zulässig..
Content of this presentation is copyright and responsibility of the author. Permission is required for re-use. / 2026

23. ANNUAL SCIENTIFIC MEETING

Rekrutierung (Stand 01.03.2026) n = 17 
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Rekrutierer

Zentrum Hauptprüfer/in Patienten pro 
Zentrum 

0003 National Center for Tumor Diseases (NCT)
PD Dr. Michel

5

0069 Klinik der J. W. Goethe Universität Prof. Dr. med Solbach 2

0411 Marien Hospital Witten PD Dr. Graeser 2

0743 MVZ für Hämatologie und Onkologie Ravensburg GmbH Prof. Dr. Decker 2

0216 Kli. Essen-Mitte Ev. Huyssens-Stift./Knapps.GmbH, Kl. f. 
Senologie/Brustz. Dr. Frindte 1

0268 Klinikum Bayreuth GmbH Prof. Dr. Mundhenke 1

0274 Universitätsklinikum Tübingen, Department für 
Frauengesundheit Prof. Dr. Hartkopf 1

0365 Universitätsklinikum des Saarlandes Homburg Prof.Dr. Radosa 1

0400 Universitätsklinikum Essen Prof. Dr. Bittner 1

0459 Haematologie-Onkologie im Zenrtum MVZ GmbH Dr. Heinrich 1
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Zeitplan

Planung

Anzahl der Zentren

First Patient In (FPI):

Ca. 40 Zentren für eine Rekrutierung von 
6 Patienten pro Monat
Q4/2024

Rekrutierungszeitraum Ca. 36 Monate (Q4/2024 – Q4/2027)

Studiendauer Ca. 48 Monate (36 Monate Rekrutierung + 
12 Monate Follow-up)

Region Deutschland
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NGS statt Einzeltestung?
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Besser früh als spät testen: Rationale…
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Kontakt 

Leiter der Klinischen Prüfung:
Prof. Dr. Thomas Decker
Studienzentrum Onkologie Ravensburg

Reinischm-med.com
Projektmanagement:
Dr. Laura Steinmann
GBG Forschungs GmbH, Neu-Isenburg
E-Mail: ELEMENT@gbg.de 

mailto:M.Reinisch@kem-med.com
mailto:M.Reinisch@kem-med.com
mailto:M.Reinisch@kem-med.com


Der Inhalt ist urheberrechtlich geschützt und liegt in der Verantwortung des Autors. Eine Weiterverwendung ist nur mit Genehmigung zulässig..
Content of this presentation is copyright and responsibility of the author. Permission is required for re-use. / 2026

23. ANNUAL SCIENTIFIC MEETING

Der Text ist eine humorvolle, fiktive Geschichte 
über eine bunte Fischfamilie mit skurrilen 
Namen und Abenteuern.
Charaktere und Familienmitglieder
•Franz, der freche Furzfisch, schwimmt fröhlich 
im Wasser. ​
•Die französische Forelle ist die Frau des 
Furzfischfressfischfischfressfeindes, fror oft. ​
•Die Familie umfasst auch einen fechtenden 
Fisch und eine Friseuse.
•Der Vetter des Friseurs ist sehr feige und 
Feind aller Fische.
rgestellt.

Es wird alles komplizierter…
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Früh testen…

Wer ein PDF vom Furzfischforlesebuch haben möchte:

Email an: decker@onkonet.eu

Alle anderen:

Besser früh als spät testen
Besser spät als nie!!

mailto:decker@onkonet.eu
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