
Risiko-stratifizierte, prospektive, multizentrische Studie in der 
Nachsorge von Brustkrebspatientinnen mit kombinierter in-vitro- und 
in-vivo-Diagnostik sowie einer frühen, target-orientierten Intervention 

Informationsschreiben 
z.B. im Rahmen einer Infobroschüre/ 
Mailing in Bezug auf Patientinnen mit 
Neudiagnose oder Patientinnen mit 
länger zurückliegender Erkrankung 
(Niedrig-Risiko-Lum A/B -
Patientinnen) 

Patientin 

Werbung  
z.B. als Flyer und/ oder über die 
Internetseiten www.pons-stiftung.org und 
www.mamazone.it und .de  

INITIALE Ganzkörperbildgebung abhängig vom molekularen 
Subtyp 

Lum B 
keine 

TNT 
F-18 FDG 

PET/CT 

HER2 
F-18 FDG 

PET/CT 

Lum A 
keine 

INITIALE Tumormarkerbestimmung/ Basiswert unabhängig vom 
molekularen Subtyp 

Lum B 
CEA, CA 15-3, 
CA 125, HER2 

TNT 
CEA, CA 15-3, 
CA 125, HER2 

HER2 
CEA, CA 

15-3. CA 125, 
HER2 

Lum A 
CEA, CA 15-3, 
CA 125, HER2 

NACHSORGE nach den aktuellen Leitlinien 
Ø Mammographie (ggf. MRT) der ipsilateralen und kontralateralen Brust je nach Primärtherapie 
Ø Anamnese und körperliche Untersuchung  
 
Zusätzliche Unterstützung der seelischen, sozialen und beruflichen Integration durch die 
Psychoonkologie; Erfassung der Lebensqualität durch psycho-onkologische 
Basisdokumentation (PO-BADO-BK/ www.po-bado.med.tu-muenchen.de) 

Tumormarkerbestimmung unabhängig vom molekularen Subtyp 
(8 Wochen) 

Bildgebung abhängig vom molekularen Subtyp (12 Monate nach 
Beginn der Beobachtungsstudie) 

Lum B 
CEA, CA 15-3, 

CA 125 

TNT 
CEA, CA 15-3, 

CA 125 

HER2 
CEA, CA 

15-3. CA 125, 
HER2 

Lum A 
CEA, CA 15-3, 

CA 125 

Lum B 
keine 

TNT 
F-18 FDG PET/

CT 

HER2 
F-18 FDG 

PET/CT 

Lum A 
keine 

ORGANISATION: Patienten-Einladung 

Autorisierte/aus-
gewählte 

BRUSTZENTREN *2  
-Studienzentrale*1 

z.B. über ausliegende Flyer 
und geschultes Personal 
(etwa Breast Care Nurse oder 
Studynurse) 

(1)  Meldung/ Registrierung der Patientin durch das Brustzentrum  
       an die Studienzentrale für die weitere Organisation 

(1) 

ORGANISATION: Versand der Gewebeproben 

Zentralpathologie Institut für 
Pathologie  
in Köln-Hohenlind*3 
 
IHC von  ER, PR, HER2 & Ki67 
sowie ggf. HER2 CISH bei IHC 2+ 

-Studienzentrale*1 

Übrprüfung der IHC Subtypisierung 
zu Beginn der Anwendungsbeobachtung 
und begleitende, exploratorische 
Subtypisierung mittels Breast Cancer Classifier 
IVD Test. 

(2) Finanzierung über Forschungsgelder 

(2) 

(3) 

(3) Befundübermittelung zur Stratifizierung der Patientin 

Autorisierte/aus-
gewählte 

BRUSTZENTREN *2 

(3) 

Zeitpunkt des Beginns der Anwendungsbeobachtung (Idealfall) 
 

Lum B 
> 48 Monate 

TNT 
< 9 Monate 

HER2 
< 9 Monate 

Lum A 
> 48 Monate 

Alle Patientinnen, die nicht dem Idealfall entsprechen, werden ebenfalls zu 
allen anderen Zeitpunkten in die Anwendungsbeobachtung aufgenommen, 
wobei dann nur Tumormarker(TM)-Bestimmungen erfolgen (jedoch keine 
definierte Bildgebung) 

Risikostratifizierung 
Lum A 

 
ER oder PR pos (>1%) 

HER2 neg 
Ki67 <14% 

TNT 
 

ER und PR neg (0%) 
HER2 neg 

Ki67 +/- 

HER2 
 

ER oder PR pos (>1%) 
HER2 pos (IHC 3+ 

oder CISH pos) 
Ki67 +/- 

Niedriges Risiko Hohes Risiko 

ÜBERSICHT über die zusätzliche Diagnostik im Rahmen der Studie 

*3 Institut für Pathologie in Köln-Hohenlind, Werthmannstrasse 1, 50935 Köln 

*1  Studienzentrale - noch zu definieren 
• 2 Adressen Brustzentren  
     und ausgewählte niedergelassene Onkologen/Gyn-
Onkologen - noch zu definieren 

Lokale Pathologien 
Immunhistochemischer 

Befund und 
Paraffinblock geht zur 

molekularen 
Risikostratifizierung 

an die 
Zentralpathologie nach 

Köln 
 

(2)  

Lum B 
 

ER oder PR pos (>1%) 
HER2 neg 
Ki67 >14% 

-Studienzentrale*1 
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ORGANISATION: Blutprobenversand/ zusätzliche PET-CT-Untersuchungen 

Autorisierte/aus-
gewählte 

BRUSTZENTREN 

-Studienzentrale*1 

Bei Tumormarkeranstieg 

*1 Studienzentrale - noch zu definieren 
*3 Zentral-Labor  - noch zu definieren 

Hausarzt/ 
Gynäkologe/  

Onkologe 

Patientin 

TM-Bestimmung im Zentrallabor*4 

-Studienzentrale 

Autorisierte/aus-
gewählte 

BRUSTZENTREN 

Hausarzt/ 
Gynäkologe/  

Onkologe 

Patientin 
(1) Meldung des TM-Anstiegs mit erneuter Terminübermittlung für die TM-Kontrolle 

(1) (1) (1) 

(2) 

(2) Meldung der Bestätigung des TM-Anstiegs 

Ausgewählte 
Einrichtungen 

mit PET-CT 

(3) 

(3) Organisation einer PET-CT über PONS-Studienzentrale 

Positiver Nachweis 
einer Metastasierung/ 
eines Zweitkarzinoms 

Therapie nach 
Tumorboard-
empfehlung 

Erneute TM-Kontrolle 
nach 4 Wochen 

Kein Nachweis einer 
Metastasierung/ eines 

Zweitkarzinoms 

Definition eines TM-Anstiegs: 

CEA:   100% 
CA15-3:   75% 
CA 125:   150% 
HER2/neu:   50% 

-Studienzentrale 

(2) 

Ausgewählte 
Einrichtungen 

mit PET-CT 

Positiver Nachweis 
einer Metastasierung/ 
eines Zweitkarzinoms 

Bei positiven Nachweis eines Rezidivs/ Zweitkarzinoms 

Autorisierte/aus-
gewählte 

BRUSTZENTREN 

Hausarzt/ 
Gynäkologe/  

Onkologe 

Patientin 

(1) (1) (1) 

(1) Befundmitteilung 
(2) Patientin muss sich in das nächstgelegene Brustzentrum für Tumorboardempfehlung begeben 

Tumorboard-
empfehlung 

(3) 

(3) Therapie kann auch auf Wunsch der Patientin beim niedergelassenen Kollegen (Gyn/ Onkologie) durchgeführt werden 

(4) 

(4) Therapie kann auch im Brustzentrum durchgeführt werden 

(4) 

(4) Befundübermittlung 

(1) 

Ausgewählte Einrichtungen mit PET-CT 

(1) 

Lum B Lum A TNT HER2 

TNT HER2 

(2) (3) Befundübermittelung 
(1) 

(3) 
(2) (2) 

(2) 

(1) (1) 

(2) Blutprobenversand 
(1) Versand von Material, Terminen, Befundübermittlung 

TM-Bestimmung im Zentrallabor 

Lum B Lum A TNT HER2 

Patientin 

(5) Psychoonkologische Intervention 

(5) Psychoonkologische Intervention 

(2)+(5) 

(2)+(5) 



Individualisierte Therapie nach interdisziplinärer 
Tumorboardvorstellung 

Therapie ist abhängig von: 
• Ausbreitungsmuster (singulär 
vs. diffus) 
• Zusätzlichen Metastasen-
lokalisationen 
• Molekularem Subtyp 
• Begleiterkrankungen 
• Alter 
• Adjuvanten Vortherapien 

Metastasierung 
asymptomatisch 

Prävention von 
Symptomen 

Endokrine Therapie 
Monochemotherapie 

Oligo- 
metastasierung 

Evtl. kurativer Ansatz 

Lokal aggressive 
Therapie 

Palliation von 
Symptomen 

Chemotherapie 

Metastasierung 
symptomatisch 

Therapiestrategie in Abhängigkeit der Metastasierung 

Cyberknife 

Operation 

Strahlentherapie 

Laserinduzierte 
 Thermotherapie 

Lokoregionäre Verfahren bei isolierter Metastasierung 

Radiofrequenz- 
ablation (RFA) 

Lum A Lum B HER2 TNT 

ER+/ PR+ / Ki67 
(-/+) HER2+ ER -/ PR - 

HER2 – 

Antihormonelle 
Therapie 

(bei 
Knochenmetastas

en: 
Bisphosphonate 

oder Denosumab) 

Trastuzumab   
Lapatinib  

Pertuzumab 
TDM1 

(ggf. PARP 1-
Inhibitoren im 
Rahmen von 

Studien) 

Anti-VEGF-Therapie: Bevacizumab 

Chemotherapie (oral und i.v.) 

Zielgerichtete Therapie in Abhängigkeit des molekularen 
Subtyps 
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Therapiemöglichkeiten bei Nachweis einer Metastasierung 
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Psychoonkologische Basisdokumentation (PO-Bado-BK) 


