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Vergleich der 70-Gen-Signatur mit den ublichen klinisch-pathologischen Kriterien zur
Therapieentscheidung bei Brustkrebs

A prospective, randomized study comparing the 70-gene signature with the common
clinicalpathological criteria in selecting patients for adjuvant chemotherapy in node-
negative and 1 to 3 positive lymph node breast cancer

MINDACT

multizentrisch, prospektiv, randomisiert, offen/unverblindet, zweiarmig, Investigator
Initiated Trial (11T)

Phase Il

Geschlechtsorgane: Brustkrebs: sonstige Studien fur Brustkrebs

- The primary purpose of this study is to see whether the gene array signature
(genomic prognosis) is superior to conventional clinical - pathology parameters
(clinical prognosis) in determining which patients would benefit from chemotherapy.

- Bei Einwilligung am Test teilzunehmen, stimmen Patientinnen zu, daf} sie, wenn ihre
Prognose durch klinisch und molekulare Methoden nicht einstimmig ist, randomisiert
werden, um die prognostische Methode fiir die Behandlung zu bestimmen.

- Frauen mit zytologisch oder histologisch bewiesenem operablem Brustkrebs mit
negativem Sentinel Lymphknoten oder Axillastatus.

- Tumor T1, T2 oder operables T3 Stadium
- Der Brustkrebs muss einseitig sein. DCIS oder LCIS ist zugelassen, solange ein
invasives Karzinom vorhanden ist.

- Genehmigte chirurgische MalRhahmen sind Brusterhaltung oder Mastektomie mit
Sentinel Lymphknoten oder konventioneller Axilla Dissektion.

- Das Vorhandensein einer tiefgefrorenen Gewebeprobe (nicht in Formalin eingelegt)
und Erlaubnis fir Microarray Analyse sind obligatorisch fur die Einschleusung in die
Studie

- Alter zwischen 18 — 70 Jahren bei der Anmeldung

- WHO Erfillungsrang 0 oder 1

- Keine vorherige Chemotherapie oder Radiotherapie (zur Zeit des Eintritts in die
Studie)

- Alle die gegen Einschluf3kriterien verstol3en

18 - 70 Jahre
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