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Die SURVIVE Studie

Standard Surveillance vs. Intensive Surveillance in

Early Breast Cancer

Fir eine verbesserte Nachsorge bei Brustkrebs

Ziel der Studie

Beiprimarer Brustkrebserkrankungkoénn-

te eine Frilhere Erkennung von asym-
ptomatischen Fernmetastasen durch

liquid biopsy einen frilheren Start einer
(ziel-gerichteten) Therapie ermdglichen.

Es soll untersucht werden, ob dies ¢ Y

schlieBlich auch zu einer Verbesserung
des Gesamtiiberlebens Fiihrt.

Methode

Neben der reguldren Standardnachsorge werden Blutentnah-
men durchgefihrt, die im Interventionsarm auf Tumormarker
(CA27.29, CA125, CEA), zirkulierende Tumorzellen (CTCs) und zir-

kulierende Tumor-DNA (ctDNA) untersucht werden.

Primdre Endpunkte
Gesamtiberleben(OS)
Gesamt-Vorlaufzeit (Overall lead Time)
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Studienaufbau

Brustkrebspatientinnen mit

mittlerem bis hohem Rezidivrisiko
N =3500

Randomisierung und Verblindung

1:1
Standard Nachsorge Intensivierte Nachsorge
nach Leitlinie + Blutentnahmen nach Leitlinie + liquid biopsy
(Biobank) (Tumor Marker, CTCs, ctDNA)
N =1750 N =1750

AufFallige Liquid Biopsy ODER
Metastasen-spezifische
Symptome

Metastasen-spezifische
Symptome

Bildgebung zur
Metastasensuche

Leitlinien-gemaRe diagnostische
und therapeutische MaRnahmen

Die wichtigsten Einschlusskriterien

v

v

Frauen oder Manner 218 Jahre und < 75 Jahre

Prim3rer, unilateraler oder bilateraler, histologisch
gesicherter Brustkrebs

Patientinnen mit einem mittleren bis hohen Rezidivrisiko
(Indikation fur (neo-)adjuvante Chemotherapie (unabhangig
davon, ob diese durchgefihrt wurde) oder grof3er Tumor (>
50 mm), oder positive Lymphknoten, oder hohes Grading (G3))

Komplettresektion des Primdrtumors mit freien Schnitt-
randern

Beendigung der prim3ren Tumortherapie (Operation, Ra-
diatio oder Chemotherapie) max. 24 Monaten vor Studien-
einschluss. Patientinnen mit luminalem A/B Brustkrebs (ER/
PGR positiv, HER2 negative/low) dirfen bis zu 60 Monate
nach beendeter Primartherapie eingeschlossen werden.

Verfiigbarkeit von Prim3rtumor-Gewebe zum Zeitpunkt
des Studieneinschlusses

Klinische Metastasenfreiheit (cM0)

Die wichtigsten Ausschlusskriterien

X

Vorausgehende oder begleitende zytostatische oder ande-
re systemische Behandlung, welche nicht der Behandlung
des primaren Brustkrebses dient

Schwangerschaft oder Stillzeit

Zweitkarzinom in der Vorgeschichte (Ausnahme: in situ Kar-
zinom des Gebarmutterhalses, addquat behandeltes Basal-
zellkarzinom der Haut, ipsi- oder kontralaterales non-invasi-
ves Karzinom der Brust)

Niereninsuffizienz mit GFR <30 mL/min.



