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Brustkrebs

Eine Studie, die zum Verstandnisder Mechanismen der Resistenz
gegen gegen Brustkrebstherapien erfragt werden soll

A Study to Investigate Mechanisms of Resistance to Breast Cancer Therapies

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Rekrutierung lauft 8 Countries NCT06274515 WO44977

Die Informationen stammen direkt von Websites offentlicher Register wie ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com usw. und wurden nicht modifiziert.

Official Title:

A Multi Cohort Translational Research Study to Investigate Mechanisms of Resistance to Breast Cancer
Therapies

Trial Summary:
This study will evaluate mechanisms of resistance to anti-breast cancer therapies in tumor

and blood samples from participants with human epidermal growth factor receptor (HER2)
positive, hormone receptor (HR) positive or triple negative breast cancer.

Hoffmann-La Roche Phase 4
Sponsor Phase
NCT06274515 W0O44977

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
All #18 Years No

1. Warum ist die klinische Prifung REMERGE notwendig?

REMERGE ist eine wissenschaftliche Forschungsstudie, bei der keine Behandlung oder
neue Medikamente eingesetzt werden. Das Ziel dieser Studie ist es, die Veranderungen,
die bei Brustkrebs im Laufe der Zeit auftreten, zu beurteilen und zu verstehen, mit der
Absicht, Brustkrebstherapien zu verbessern oder neue Therapien zu entwickeln. Die
Daten aus dieser Studie werden dazu beitragen, die Biologie von Brustkrebs besser zu

© 2022 F. Hoffmann-La Roche Ltd



ForPatients
by Roche

verstehen, was die Grinde fur das unkontrollierte Wachstum der Krebszellen erklaren
kann und warum diese auf einige Behandlungen nicht gut ansprechen.

2. Wie lauft die klinische Prifung REMERGE ab?

Die REMERGE-Studie richtet sich an Teilnehmer mit diagnostiziertem Brustkrebs, die mit
einer Krebstherapie behandelt werden.

Brustkrebspatientinnen werden gebeten, ihr Einverstandnis zur Spende von Tumorgewebe
und Blutproben flir Tests zu geben, wenn sich ihre Erkrankung zu verschlechtern

beginnt. Fur diese Studie missen die Teilnehmer einen Besuchstermin in der Klinik
wahrnehmen, um Proben ihres Tumorgewebes und eine kleine Blutmenge zu entnehmen.
Die Gesamtdauer der Teilnahme an der klinischen Prifung betragt etwa 3—4 Wochen
einschlief3lich Zeit fir Nachuntersuchungen in Anspruch nehmen.

3. Was sind die Hauptendpunkte der klinischen Prifung REMERGE?

Der wichtigste Endpunkt der klinischen Prifung (die Hauptergebnisse, die in der Prifung
gemessen werden) besteht darin, herauszufinden, wie sich Tumoren wahrend der
Behandlung von Brustkrebs verandern, um zu verstehen, warum Krebstherapien nicht
mehr wirken.

Die anderen Endpunkte der klinischen Prifung umfassen die Untersuchung, warum

einige Tumoren nicht auf Krebstherapien ansprechen, den Vergleich von Befunden in
Tumorgewebe und Blut, ein besseres Verstandnis der Krankheit und die Unterstutzung der
Entwicklung von Tests oder Instrumenten, die bei der Erkennung oder dem Verstandnis
der Krankheit helfen.

4. Wer kann an dieser klinischen Prifung teilnehmen?

Die Studienteilnehmer kbnnen an dieser Studie teilnehmen, wenn sie an Brustkrebs
leiden, wenn sie eine Krebstherapie erhalten haben und sich die Krankheit zu
verschlimmern beginnt und wenn sie ihre Einwilligung zur Spende von Gewebe- und
Blutproben erteilen.

Die Prufungsteilnehmer: innen kdnnen moglicherweise nicht an dieser Priifung
teilnehmen, wenn mit den Verfahren zur Entnahme der Proben ein Komplikationsrisiko
verbunden ist, wenn sie die Krebstherapie aus anderen Grinden als einer
Verschlechterung ihrer Erkrankung abgebrochen haben oder wenn sie bereits mit einer
neuen Krebstherapie begonnen haben.

5. Welche Behandlung erhalten die Teilnehmenden in dieser klinischen Prifung?
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Die Teilnehmer erhalten im Rahmen dieser klinischen Prifung keine Behandlung, sondern
die Therapien gemal3 den lokalen Vorschriften und Richtlinien.

6. Ist die Teilnahme an dieser klinischen Prifung mit Risiken oder Nutzen
verbunden?

Personen, die an der klinischen Prifung teilnehmen moéchten, werden Uber alle Risiken
und den Nutzen der Teilnahme an der klinischen Prifung, sowie tber alle zusatzlichen
Verfahren, Untersuchungen oder Beurteilungen, denen sie sich unterziehen mussen,
aufgeklart. Diese Informationen werden alle in der sogenannten Patienteninformation
und Einwilligungserklarung beschrieben (ein Dokument, das Personen die Informationen
liefert, die sie bendtigen, um eine informierte Entscheidung fur oder gegen eine freiwillige
Teilnahme an der klinischen Prifung zu treffen).

Die Prufungsteilnehmer kdnnen Nebenwirkungen (eine unerwiinschte Wirkung eines
Verfahrens) aufgrund der Verfahren zur Entnahme der in dieser klinischen Prifung
entnommenen Proben haben. Die Teilnehmer werden nach den Verfahren wahrend der
klinischen Prufung im Hinblick auf Sicherheitsbewertungen tiberwacht.

Mit der klinischen Prufung verbundener moglicher Nutzen Eine Spende der Proben
bringt keinen direkten Nutzen. Die an diesen Proben durchgefuhrte Forschung kann
jedoch anderen Menschen mit &hnlichen Erkrankungen in der Zukunft helfen.

Inclusion Criteria:

General Inclusion Criteria:

. Willingness to undergo a procedure to obtain tumor tissue (e.g. biopsy) and blood draw

. Diagnosis of HER2+, HR+ (for cohort R1) or triple negative breast cancer (for cohort T1) as per local
assessment

. Availability of an archival tumor tissue (most recent pre-treatment tumor tissue is preferred)

. Unequivocally growing tumor lesion (progressive lesion) that is accessible for resection, excision or
core needle biopsy

. Discontinuation of prior anti-cancer treatment outlined below should not be longer than 4 weeks from
participation in this study

Inclusion criteria for participants in the cohorts studying acquired resistance

. Participant had undergone regular monitoring for disease progression as per local practice (preferably
every 3-6 months) while on most recent breast cancer therapy

. Accessible tumor lesion that newly appeared or a lesion that started to regrow while the participant was
at least 6 months on therapy

Inclusion criteria for participants in the cohort studying primary resistance

. Accessible tumor lesion that continued to increase in size or a newly appearing lesion (as confirmed by
routine tumor assessment) while treated for at least 4 weeks but less than 6 months on therapy
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Exclusion Criteria:

. Any risks factors that increase the risk of complications associated with the procedure to obtain tumor
tissue (e.g. bleeding disorders)

. Any serious medical condition or abnormality in clinical laboratory tests that precludes an individual's
safe participation in and completion of the study

. Participant has started treatment with subsequent anti-cancer therapy

. Participants whose progressive tumor lesion that is targeted for biopsy/resection is in the bone

. Discontinuation of treatment was due to a reason other than disease progression
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