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An wen kann ich mich wenden, um mehr zu erfahren?
Wenn Sie sich ndher Uber die Studie informieren médch-
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(https://tinyurl.com/FBZ-BRCAP) oder wenden Sie sich
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BRCA-P Studie

Weltweit erste medikamentose
Praventionsstudie gegen Brustkrebs
fur Frauen mit einer BRCAT7T-Mutation




Die BRCA-P Studie ist

die erste internationale
klinische Studie zur
Vorbeugung von Brustkrebs.

Einschlusskriterien

Die Studie steht gesunden Frauen im Alter von 25 bis
55 Jahren mit einer BRCAI-Genmutation und nicht vor-
sorglich entferntem Brustdrisengewebe zur Verflgung.

Hintergrund

Eine Mutation im BRCAI-Gen, einem Risikogen fur
Brust- und Eierstockkrebs, geht mit erhdhten Risiken fur
diese Brust- und Eierstockkrebs einher. Sie ist im Laufe
des Lebens mit einem ungefahr 70-prozentigen Risiko
fur die Entwicklung von Brustkrebs und einem ungefahr
40-prozentigen Risiko fUr die Entwicklung von Eier-
stockkrebs verbunden.

Tragerinnen einer Mutation im BRCAI-Gen erhalten ver-
schiedene Angebote zur Pravention. Im Rahmen der in-
tensivierten Brustkrebsfriiherkennung werden regelma-
Bige Untersuchungen (MRT, Mammographie, Ultraschall,
Brustuntersuchung) durchgefihrt. Eine weitere magli-
che MaBnahme ist die vorsorgliche operative Entfernung
des gesunden Gewebes aus beiden Brustdrusen.

Ziel der Studie

Die BRCA-P-Studie untersucht erstmals, ob mit der An-
wendung des Wirkstoffs ,Denosumab” eine sichere und
wirksame medikamentdse Vorbeugung von Brustkrebs
far Frauen mit einer BRCAI-Mutation zur Verfigung
steht.

Der Wirkstoff Denosumab

Denosumab ist ein Antikdrper, der ein Eiweil3 namens
RANK-Ligand ausschaltet. Er ist bereits zugelassen, um
die Knochen von Menschen mit Osteoporose (schwache
Knochen) zu starken oder Knochenkomplikationen bei
Frauen zu reduzieren, deren Brustkrebs sich auf die
Knochen ausgebreitet hat.

Neuere Studien deuten darauf hin, dass Denosumab
auch Zellen hemmen kann, aus denen bei Frauen mit
einer BRCA1-Mutation Brustkrebs entsteht. Denosumab
ist bisher nicht als Praventionsmedikament fur Men-
schen mit einer BRCAI-Genmutation zugelassen.

Wie lauft die Studie ab?

Studienteilnehmerinnen erhalten 5 Jahre lang halbjahr-
lich eine Injektion unter die Haut (subkutan), die entwe-
der das Studienmedikament Denosumab oder ein
Placebo (Scheinmedikament) enthalt. Ein Placebo ist
eine Substanz ohne aktiven, therapeutischen Effekt, die
optisch mit der Studienmedikation vergleichbar ist. Die
BRCA-P-Studie ist eine randomisierte, doppelblinde,
placebokontrollierte Studie. Das bedeutet, dass die Teil-
nehmerinnen und die behandelnden Studienarztinnen/
Studienarzte/Studienpersonal nicht wissen, ob eine
Teilnehmerin das Studienmedikament Denosumab oder
ein Placebo erhalt.

Neben der Uberpriifung einer maglichen Brustkrebspra-
vention wird die BRCA-P-Studie untersuchen, ob Deno-
sumab das Risiko verringert, an Eierstockkrebs oder
anderen Krebsarten zu erkranken. Die Studie wird auch
die Wirkung auf die Knochengesundheit, von maglicher
Nebenwirkungen und die Bedeutung biologischer
Marker untersuchen und bewerten.

Wer ist fiir die Studie verantwortlich?

Die Studie wird von der Austrian Breast & Colorectal
Cancer Study Group (ABCSG) zusammen mit internatio-
nal renommierten Wissenschaftlern in Australien,
Deutschland, GroBbritannien, Israel, Osterreich,

Spanien und den USA organisiert und durchgefihrt.
Hierbei agiert die ABCSG als zustandiger Sponsor in
Deutschland und arbeitet eng mit dem Zentrum Familia-
rer Brust- und Eierstockkrebs und dem Universitatsklini-
kum Koéln (UKK) zusammen.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

Wenn Sie eine Frau zwischen 25 und 55 Jahren mit einer
BRCAI-Genmutation sind, nicht an Brustkrebs erkrankt

sind und Ihr Brustdriisengewebe nicht entfernt ist, kann

diese Studie fur Sie geeignet sein.

Das Konsortium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs
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