


SAKK 22-99 
175  Patients : (activated: closed for accrual) 

Fortgeschritten/metastatisch, HER2 pos,    max. 2 Chemotherapien  

Scientific question addressed still unresolved and will remain valid also with the new anti-HER2 compounds and combination strategies:  
Ongoing SAKK 22/10  still questions the need for chemotherapy in combination with targeted therapy. 
Efficacy data available by the end of 2014: A methodological paper on how the many variables affecting long-term clinical trials (i.e. 
availability of new drugs, compliance with trial treatments and investigations, maintenance therapies) can impact study conduction 



SAKK 22/10 / UNICANCER UC-0140/1207 

PERNETTA -Trial (activated: open for accrual) 
Randomized phase II   in HER2-pos  MBC:   Pertuzumab + Trastuzumab ± Chemo 
->  both followed by T-DM1 in  case of progression  

208 pts:  23 Swiss centers,  36 France,  10 Netherland 10,    1 Germany   



SAKK 26/10 

Impakt des Recurrence 
Score (RS) auf  
Empfehlung für 
adjuvante Therapie      
bei Pat mit ER+  BC 



SAKK 28/12 ( activated) 

Standardization for Ki-67 assessment in G2  BC   (retrospective study) 

Analysis of 50 samples from surgically material ; Pathology, University Hospital Zurich.  
 >  assess several modes of Ki-67 quantification in G2   BC in order  to choose those which 
fulfill the decision rules. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
-    paraffin blocks containing at least 5 mm of tumor tissues from early operable  BC 
- histologically G2 (moderately differentiated) invasive BC,  ER/PR positive, HER2 neg,  
- no previous treatment (all cases are enrolled in an adjuvant  setting) 
 
The main goal of the study is to establish the most accurate and reproducible method of 
assessing   Ki-67 Index , reaching  the highest reproducibility and lowest overall variability 



SAKK 21/12 (to be activated) 

Phase I -II trial of transdermal  CR1447 (4-OH-testosterone) in 

endocrine  responsive  (HER2 neg) and triple neg  

> Androgen receptor positive   MBC or locally advanced BC 

Post-
menopausal 
women 



SAKK 24-09 
(147 pts;   closed for accrual) 

Safety and tolerability of Bev + Paclitaxel   vs.    Bev + metronomic CTX + Xeloda 
       as 1. -line therapy in  HER2-neg    MBC  or locally recurrent  BC 

The analysis  of the data will start in  11/ 2013,  
abstracts for the ASCO and SABCS meetings 



Prof. Christoph Rochlitz (Basel) 
Prof. Curzio Rüegg (Lausanne) 

Prof. Gerhard Christofori (Basel) 
Dr. Andreas Wicki (Basel) 
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Core project: 

1. Generation of a genomics- and proteomics-compatible blood bank with 
samples of all included pts before, during / after anti-angiogenic therapy  

2.  Measurement of CEPs, CECs and BMDM in all blood samples and 
comparison of the results with clinical outcome. 

3. Measurement of angiogenesis-associated proteins and investigational 
markers of angiogenesis in serum/plasma of pts before/ after therapy  

 

Project extension: 

4.       Laser capture of blood and lymphatic vessels as well as genomic 
analysis of recurrent mammary tumors for identification of new targets 
and biomarkers of angiogenesis (hypothesis generation).  

Translational study: SAKK 24-09  



IBCSG 22-00 (closed for accrual) 

Low-dose Cytotoxics as    “Anti-angiogenesis Treatment” 
following Adjuvant Induction Chemotherapy for  ER-neg and PgR-neg  (triple neg) BC 

CM Maintenance Chemotherapy 
-  CTX  50 mg/day orally continuously for 1 year  
-  MTX 2.5 mg/twice a day orally days 1 and 2 of every week for 52 weeks 
The total time spent receiving CM maintenance should not exceed 365 days (1 year) 
regardless  of treatment delays and modifications. 

SAKK 176 pts 



SAKK 21 -08   (Selumetinib) 

Poster presented SABCS 2013: 
Fulvestrant  ±   Selumetinib ( AZD6244), a MEK 1/2 inhibitor, in advanced stage  BC  
progressing after aromatase inhibitor (AI) 

AEs:   rash, other skin disorders, fatigue, diarrhea, hypertension, edema,  
           nausea/vomiting, anorexia, musculoskeletal sympt., dry mouth, paresthesia. 

Mitogen-activated protein kinase (MAPK) pathway is one of the major signaling cascades responsible  for resistance to 
endocrine therapy by promoting estrogen-independent tumor growth.  Sel is a potent selective MEK1 and MEK2 inhibitor 
active in melanoma, ovarian, colorectal and  NSCLC 



IBCSG 40-11 / MA.32 (activated: closed for accrual) 
A phase III randomized trial of Metformin vs Placebo on 
recurrence and survival in early stage BC 



EORTC 10085 (temporary  closed for accrual) 

Clinical and biological characterization of Male BC:  international 
retrospective EORTC, BIG and NABCG   intergroup study 

Patient data to be collected :  epidemiologic data, possible risk factors , clinical features,  
diagnostic procedures and staging,  
-    Pathologic - molecular features  (e.g. grade, ER, AR, PgR, HER2, Ki67, etc.),  
- BRCA  if available, BC treatment (surgery, RT , endocrine, chemo) 
- Outcome (relapse, site of relapse, death, cause of death). 



 
 
 

Der Patient kann bestimmen,  
ob und in welchem Umfang er seine  medizinischen Daten Ärzten zugänglich machen will. 

Der Bundesrat legt die rechtlichen Voraussetzungen zum E-Dossier fest.  
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Neue Chancen 

Smartphones und Tablets 2013 in der Schweiz 

• ca. 5.3 Mill. Personen nutzen ein Smartphone/ Tablet 
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Interessen bei der Symptomerfassung 

Source: PricewaterhouseCoopers’ HRI Physician Survey, 2010  
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Symptomerfassung Arztvisite 

Patienten nutzen unterschiedliche Strategien1:  

• aus der Erinnerung 

• handschriftliche Notizen (Tagebücher, einzelne Papiere) 

• Tabellenausdruck vom Desktop-PC 

• Notizen auf dem Smartphone oder Tablet-PC  

Nachteile: 

• uneinheitliche und unvollständige Meldung 

• zeitlich verzögerte Bekanntgabe von Beschwerden 

• abweichende Einschätzung der Relevanz von Symptomen 

   Referenz: Patel RA et al. Probing the benefits of real-time tracking during cancer care.  

AMIA Annu Symp Proc. 2012;2012:1340-9. Epub  2012 Nov 3 
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randomisiert, kontrolliert,  

einfachblind  

• Kontrollgruppe ohne App 

• App-Anwendung ohne 

Einbezug des Arztes 

• App-Anwendung in 

Zusammenarbeit mit Arzt 

 

Studiendesign 
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Diagnoseliste vom Arzt 

Chemotherapie vom Arzt 

Zusammenführung der Symptomerfassung 
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Strukturierte Datenerfassung von Patienten 
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Symptom 
Schweregradeinteilung und Kurzinformation in der App 

0 - 20% 21 - 40% 41 - 60% 61 - 80% 81 - 100% 

Erbrechen Einmaliges Erbrechen, 

keine Einschränkung im 

Alltag und bei der 

Arbeit. 

Leichtes Erbrechen, bis 

maximal 2 Mal während 

24h, nur leichte 

Einschränkung des 

Alltags und bei der 

täglichen Arbeit 

Mässiges Erbrechen, 

3-5 Mal während 24 

Stunden, 

eingeschränkte 

Nahrungsaufnahme. 

Starkes Erbrechen 

über 6 Mal während 

24 Stunden, 

Nahrungs- und 

Flüssigkeitsaufnahme 

stark eingeschränkt 

Sehr starkes und 

anhaltendes 

Erbrechen, Nahrungs- 

und 

Flüssigkeitsaufnahme 

unmöglich. 

Schmerzen Sehr milde Symptome, 

keine Einschränkung im 

Alltag und bei der 

Arbeit" 

Leichte Schmerzen, nur 

leichte Einschränkung 

des Alltags und bei der 

täglichen Arbeit 

Mässige und 

anhaltende 

Schmerzen, deutliche 

Einschränkung im 

Alltag, stark 

eingeschränkte 

Arbeitsfähigkeit 

Stark anhaltende 

Schmerzen, starke 

Einschränkung im 

Alltag und 

Arbeitsunfähig-keit 

Sehr starke nicht 

auszuhaltende 

Schmerzen, 

Selbstversor-gung 

(z.B. Ankleiden und 

Waschen) unmöglich 

Fieber Leicht erhöhte 

Temperatur von 37-

38°C 

Fieber von 38-39°C.", 

max:40, min:21 

Fieber von 39-40°C. Schweres Fieber über 

40°C während 

24Stunden 

Schweres 

anhaltendes Fieber, 

über 40°C über 24 

Stunden Dauer 

Strukturierte Symptomerfassung  
(in Anlehnung an die CTCAEv. 4.0)  
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Zusammenfassung und Ziele 

Patienten: Standardisierte Datenerfassung, Partizipation und 

Informationsaustausch, Gesundheitskompetenz der Patienten 

Ärzte: Realtime-Statistiken zu Nutzen und Risiko von Therapien1 

Zeitersparende Erfassung, vereinfachte Rekrutierung 

Versicherer: Qualitätsindikatoren zu  

• Bewertung von Empfehlungen medizinischer Leistungen  

• Patientenzufriedenheit 

• Risikoprofilen 

 

 
(1) Basch et al. Patient versus clinician symptom reporting using the National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events: 

Results of a questionnaire-based study.  Lancet Oncol. 2006.  


