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CN1l = ycNO

80 % der Patientinnen
konvertieren von cN1 zu ycNO

40 % der Patientinnen
konvertieren von cN1 to ypNO

Operatives Vorgehen nicht
eindeutig definiert

ALND: 40 % der Patientinnen werden Ubertherapiert
SLNB: FN — Rate 14,2 % (SENTINA-Studie)

TAD: gute FNR-Daten bei noch relativ geringer Datenlage, keine
standardisierte Technik



SENTA-Studie

Clinically node-positive patients
N =548 Did not receive NST n= 75
» TLMB not attempted (n = 9)
» TLNB attempted (n = 66)
# TLMB not successful (n= 13)

Received NST #» TLMNB successful (n = 53)
n=473
TLNB not attempted (n = 50)
# TLN not detectable by preoperative ultrasound (n = 34) F N R .
# not planned (n=8) .
* unknown reason (n=8)
TLNB attempted
n=423 TLNB not successiul (n=94)

# TLN not detectable by preoperative ultrasound (n = 44) S L N 2 3 9 %
)

# TLN detectable by preoperative ultrasound (n = 50)
¥ clipand TLN not detected (n =13)
# clip located outside LN (n=9)

TLNB successful, n=329 » clip found in ALND specimen (n = 28)

DR:77.8% TLN 7’2%
TAD 4,2%

n=126 (38 3%) n =203 (61.7%)

Kuemmel et al. Annals of Surgery 2020 3



RISAS — Studie (n=227)

FNR = 5/144 = 3.47% (Cl 1.38 - 7.16) -

RISAS

NPV =73/78 = 93.59% (CI 87.0 — 97.4) RISAS 5 73

Samiei et al. SABCS 2020
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ALND vs SLNB vs TAD

* Keine Daten in Bezug auf onkologisches Outcome
» Ubertragt sich eine erhohte FNR in eine erhdhte DFS-Rate ?

* Einfluss auf operative Radikalitat und Lebensqualitat
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* Europaweite prospektive Registerstudie
» Ziel: 3000 Patientinnen

* Bis jetzt 15 Lander beteiligt

WICHTIG:

* Die Studienteilnahme hat auf die Wahl
der Therapie keinen Einfluss

* Die Therapie erfolgt nach dem
Standard der Klinik, auch die
Markierung des Target-Lymphknotens
ist nicht vorgeschrieben

* Aufgeklarte Patientinnen gelten als
Studienpatientinnen beim OnkoZert-
Audit

AXSANA Studie

AXSANA Flowchart

Invasive breast cancer (confirmed by core biopsy)
cT1-4c cN+ MO

‘

FNA/core biopsy of axillary lymph node(s) [optional]

. X G-
FNA/core biopsy negative or inconclusive

No FNA/core biopsy
FNA/core biopsy ' but axillary node(s)
positive Study participation possible if patient is highly suspicious on

deemed cN+ after imaging-pathology- imaging

correlation
9 - 9

Lymph node marking [optional]

‘

Study registration

«

Neoadjuvant therapy
according to institutional and national standards

Surgical therapy
according to institutional and national Surgical and adjuvant therapy according to
standards institutional and national standards
(TAD, SLNB, TLNB, ALND)

o o

CRF documentation Final CRF documentation

Adjuvant therapy according to institutional
and national standards i
N FUBREAST
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AXSANA Studie Endpunkte

* |nvasive disease free survival
* Axillary recurrence rate

e Life Quality
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AXSANA Rekrutierung Techniken

AXSANA Vergleich OP Technik 28.05.2021
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Carbon ink

Type of marker for TAD

Radioactive Magnetic seed Radar marker
seed

Clip/Coil

other
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Markierungstechniken fur die TAD

e Visuelle Techniken (Kohle)

* Bildgebend gestitzte Markierungstechniken
(Nadelmarkierung) (Mikroclips, Makroclips, Coils)

* Sondengestutzte Markierungstechniken



GIS-44

Tattoo Studie

(Kohle Suspension)

DR: 93,6 %
FNR: 9,0 %

Hartmann et al. Br J Surg,;2021



Bildgebend gestutzte Verfahren
(Sonographie: direkt intraoperativ / Nadelmarkierung)

Detektionsraten: 70 — 98 %
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Sonographische Clipmarkierung

SENTA - Studie : DR —Rate 73 %
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Sondengestltzte Systeme
(Magseed)

* Detektion Uber magnetische Signale

* Vermeidung einer Nadellokalisation
— Sichere und schnellere Detektion
— Weniger Beschwerden
— Verbesserte Logistik



Offene Fragen

Detektierbarkeit (wahrend und nach CHT)
Veranderung der Signalstarke unter CHT ?
Migration

Detektion im Vergleich zu anderen Systemen

— Rate
— Operative Radikalitat (Anzahl entnommener LK)

Gleichzeitige Anwendung von Magtrace moglich ?
Beeintrachtigung bei MRT ?
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MRI Artefakte




Eigene Erfahrungen (Detektierbarkeit)

Sehr gute Detektierbarkeit im Verlauf der CHT (100 %)
Keine Abnahme der Signalstarke

Punktgenaue Detektion (keine Uberstrahlungsartefakte)
Schnelle Detektion (kurze OP Zeit)

Keine Migration (Axilla)

Im Falle einer Migration (1 x Brust) sehr leichtes Auffinden
Geringeres Traum im Vergleich zur Farbstoffmarkierung

Vermeidung der Nadelmarkierung (Logistik, Schmerzen,
Dislokation)
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