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AKTUELLES AUS DER AXSANA-STUDIE Ausgabe 2 (12/2020)

Liebe AXSANA-Studienzentren,

Wir freuen uns, lhnen die zweite Ausgabe des AXSANA-Newsletters vorstellen zu kdnnen. Besonders freut es uns, dass am
3.12.2020 die 100. AXSANA-Patientin rekrutiert wurde!

Viele Informationen und aktuelle Dokumente sind auf unserer Webseite zu finden: aXxsana.eubreast.com

Noch nicht alle angemeldeten Zentren konnen rekrutieren. Die Ethikvoten fiir die einzelnen Kliniken/Bundeslander werden
gerade beantragt bzw. sind in Bearbeitung. Bei Fragen zum aktuellen Stand an lhrem Zentrum melden Sie sich bei uns.
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Zur Erinnerung:
* Patientinnen konnen bis zur Operation aufgeklart und rekrutiert werden.

 AXSANA ist keine reine TAD-Studie! Patientinnen mit allen Operationsverfahren (auch
geplanten Axilladissektionen und alleinigen SLNB) konnen eingebracht werden.

Protokoll-Amendment
AXSANA Flowchart

Nach Diskussion im Internationalen Board der AXSANA wurde Invasives Mammakarzinom (stanzbioptisch gesichert)
ein Amendment verabschiedet. Die wichtigste Anderung cridca MO

betrifft die Einschlusskriterien: in Zukunft konnen auch
Patientinnen ohne eine minimal-invasive Sicherung des

‘

FNA/Stanzbiopsie des(r) axillaren Lymphknoten(s) [optional]

Lymphknotenstatus in die Studie eingebracht werden, voraus- — .

: i i . FNA/Stanzbiopsie negativ oder unklar Keine FNA/Stanz-
gesetzt die Lymphknoten sind bildgebend hochsuspekt. Diese NA/Stanzbiopsie 3 biopsie aber
Anderung wurde vorgeschlagen, weil in vielen Lindern — positiv Studienteilnahme méglich wenn _ oneesend.

. . . . . Patient(in) in der Bildgebung-Pathologie- P
anders als in Deutschland — eine stanzbioptische Sicherung Korrelation als cN+ eingestuft wird Lymphknotenstatus
der Lymphknoten keinen Standard darstellt. - - .t

Lymphknoten-Markierung [optional]

Rechts sehen Sie das neue Flow Chart. Derzeit wird das
Amendment von der Ethikkommission Aachen beraten.
Sobald es genehmigt wurde, werden wir lhnen die neue
Version des Protokolls und des CRFs zusenden.
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Aufnahme in die Studie

.

Neoadjuvante Therapie

entsprechend den institutionellen und nationalen Standards

Y

Lebensqualitat (QoL) @
WICHTIG: Operative Therapie entsprechend den Operative und adjuvante Therapie
- : RA ! ! institutionellen und nationalen Standards entsprechend den institutionellen und
: Dle Basellne Bogen Werden nICht bel der (TAD, SLNB, TLNB, ALND) nationalen Standards
Studienaufnahme, sondern innerhalb von 4 Wochen vor
der Operation ausgefullt. l, . _ . —
] . ) ) ) g Dokumentation im CRF AbschlieRende Dokumentation im CRF
* Wir mochten Sie daran erinnern, die ausgefullten Qol- 3
Bogen an die Studienzentrale Esslingen zu faxen (Fax 0711 S
3103 3069). Bis jetzt ist in der Studienzentrale nur ein Teil institutionellen und nationalen Standards St
der zu erwartenden Bogen angekommen. Voraussichtlich -
ab dem ersten Quartal 2021 werden die Fragebdgen online Al EUBREAST

den Patientinnen zur Verfligung stehen.



Kongressbeitrage

Uber die AXSANA-Studie konnten wir kuirzlich
EUBREAST-Session auf dem DGGG-Kongress und auf der
NOGGO-Jahrestagung berichten (die Vortrage sind in der
Mediathek der beiden Veranstaltungen abrufbar). Anfang
Dezember wurde der aktuelle Stand der Studie auf dem
virtuellen San Antonio Breast Cancer Symposium in der
Session ,,Ongoing Trials” vorgestellt:

$. EUROPEAN BREAST CANCER
RESEARCH ASSOCIATION
euBrEAST OF SURGICAL TRIALISTS

Maggie Banys-Paluchowski !, Elmar Stickeler 2, Jana de Boniface 3, Oreste Gentili

BACKGROUND

The optimal surgical staging of the axilla in breast cancer (BC) patients who convert
from a clinically positive to a clinically negative node status (cN+ — ycNO, Fig. 1)
through neoadjuvant chemotherapy (NACT) is still unclear. For many decades, axillary
lymph node dissection (ALND) has been considered standard of care in this setting.
However, ALND is associated with high morbidity and may therefore lead to reduced
quality of life in BC patients (Fig. 2).

Various forms of axillary staging surgery after NACT are currently in use internationally
with the aim to ensure oncological safety and to avoid over-therapy (ALND, TLNB, TAD,
SLNB) [1]. The choice of the appropriate technique generally depends on the national
and international recommendations and surgeon’s preference. So far, no comparative
data on the oncological outcome or the morbidity of the different procedures are
available. Further research is needed to safely de-escalate the extent of axillary surgery
in this patient group.
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AXillary Surgery After NeoAdjuvant treatment:
an international prospective multicenter cohort study of the EUBREAST study group to evaluate different surgical methods of axillary staging
in clinically node-positive breast cancer patients treated with neoadjuvant chemotherapy

ni 4, Marc Thill 5, Steffi Hartmann

Thorsten Kahn '3, on behalf of EUBREAST study group

STUDY DESIGN (NCT04373655)

Prospective multicenter coho
Target accrual: 3000 pts.

Study duration: 5 years (enroll
years (follow up)
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KEY ELIGIBILITY CRITERIA

rt study Inclusion criteria Exclusion criteria
;:::;:: = Primary invasive breast cancer = Distant metastasis
resstcancer (confirmed by core biopsy) = Recurrent or inflammatory BC
<T1-3 i+ MO + cN+ (confirmed by core biopsy or FNA)  « Extramammary breast cancer
ment) + 5 T + CT13 « Pregnancy
N * Scheduled for NACT * <4 cycles of NACT administered
o i ek [cpRkaml » Female / male pts. = 18 years old = Pts. not suitable for surgical treatment
-

rvival | | Studyregstration

- First patient recruited: June 2020
at baseline @ @ Current accrual (Oct 2020): 70 pts.
hera

Open study sites: 39

rbidity and CRF documentation  Final CRF documentation Hungary Zoltan Matrai
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AXSANA-Initiierungsprasentation

Um an der AXSANA-Studie teilzunehmen kdénnen Sie mit
lhrem Team entweder an einer Online-Live-Initiierung
teilnehmen oder sich die aufgezeichnete Prasentation
anschauen: axsana.eubreast.com. Danach informieren Sie uns
bitte, damit wir lhr Zentrum als initiiert in die Dokumentation
aufnehmen konnen. Die nachste Online-Live-Initiierung findet
am 19.01.2021 (Dienstag) um 15 Uhr statt. Anmeldungen
schicken Sie bitte an: j.shabbir@klinikum-esslingen.de.

Internationale AXSANA-Koordinatoren

Land National Steering Committee
Finnland Dr. Laura Niinikoski
Frankreich Prof. Jean-Marc Classe
Griechenland Prof. Michalis Kontos
Italien Dr. Oreste Gentilini, Dr. Rosa di Micco
Norwegen Dr. Ellen Schlichting
Osterreich Prof. Florentia Peintinger
Polen Prof. Dawid Murawa
Portugal Dr. David Pinto, Prof. Maria Joao Cardoso
Rumanien Dr. Eduard-Alexandru Bonci
Russland Prof. Petr Krivorotko, Dr. A. S. Emelyanov
Schweden Prof. Jana de Boniface
Schweiz Dr. Maria Luisa Gasparri
Spanien Dr. Isabel Rubio, Dr. Antonio Esgueva
Turkei Prof. Guldeniz Karadeniz Cakmak
Ungarn Dr. habil. Zoltan Matrai
N & AXSANA
ETHIKVOTUM
VORLIEGEND
ETHIKVOTUM
AUSSTEHEND
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Frau A. Jursik, Frau J. Shabbir und Dr. M. Mangold
a.jursik@klinikum-esslingen.de
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