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* Annahme fruher: je mehr Lymphknoten entfernt, desto besser die Prognose
* Paradigmenwechsel:
* LK-Status = prognostischer Faktor, nicht primar therapeutischer Faktor
* Systemtherapie und Bestrahlung stehen im Vordergrund

* |ebensqualitatsdaten gewinnen an Bedeutung
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* Modifiziert radikale Mastektomie
* Axilladissektion Level I-lll mit >10 entfernten Lymphknoten

* Hohe Komplikationsrate von 20-40% (Lymphodem, Nervenschaden,
Bewegungseinschrankungen, chronische Schmerzen)
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* Einfuhrung der Sentinel-Lymphknotenbiopsie

* Es wurde eine falsch negativ-Rate bel der SNB von ca. 10% in Kauf
genommen.

* Vortelle: deutlich weniger Morbiditat, gleichwertiges Staging, ktrzere OP-
Dauer, weniger Drainagen

- Neue Fragestellung: Muss bel pN1 (sn) eine Axialladissektion erfolgen?
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Follow
Up

Giuliano et al., JAMA 2011
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Giuliano et al., JAMA 2011
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Trial design

Stratification: institution
Adjuvant systemic therapy by choice

&S EORTC

Rutgers et al., ASCO 2013
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S-years axillary recurrence rate:

ALND 0.43% (4 744 events (0 54%))

AXRT 1.19% (7 1 681 events (1.03%))

<< hypothesis (2%)

Consequence: planned comparison is underpowered

. . (years)
2 < 6 8 10 12
Numberofpatients atrisk :
07 950 39 156 3B ™ ALND

69 W 203 314 151 20 — ART

Rutgers et al., ASCO 2013
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Lymphedema: clinical observation

and/or treatment
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Rutgers et al., ASCO 2013
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SENOMAC: A Randomized Non-Inferiority Trial

Primary endpoint: Overall Survival
Non-inferiority margin 2.5% -2 upper limit of HR confidence interval <1.44
Target accrual 3000 patients (190 events required for statistical power)

Completion ALND
Further treatment

as per standard

a, of care
Omission of

completion ALND

taco, MD, PhO ASCO =
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Results: Five-year Overall Survival

Completion ALND:

e
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Hazard ratio 0.89 (95% CI 0.67-1.17)
Non-inferiority confirmed p<0.001
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Omission of completion ALND:

Omission group
cALND group

6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
Time since randomization (months)

Number at risk

1335 1301 1263

1205 1 1167 1133

2026 ASCO m wesenteo ev: Prof. Jana de Boniface, MD, PhD ASCO sz
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AbD. 1: Sentinel-Lymphknoten-Biopsie vs. kein axillarer Eingriff bei kleinem nodalnegativem Brustkrebs

POPULATION INTERVENTION ERGEBNISSE

1463 Frauen 1463 Patientinnen randomisiert und analysiert Der Verzicht auf SLNB war bei Patientinnen mit
Brustkrebs <2 cm und negativem Ultraschallbefund
, \ der axillaren Lymphknoten SLNB nicht unterlegen.
=
° 99 keine SLNB
\ S 0,98
.= SLNB
S S 0,96-
28
2T 0,94
Erwachsene Frauen mit Brustkrebs 727 Sentinelbiopsie 736 keine SLNB fé_”g 0.92-
ot
<2 cm und negativem praoperativem (SLNB) keine SLNB wurde kL 0.90 |
axillaren Ultraschall SLNB Standardtherapie durchgefiihrt o 1 2 3 4 5 6
Medianes Alter 60 Jahre (52-68) (Kontrollgruppe) (experimentelle Gruppe) Jahre nach Operation

STUDIENZENTREN ENDPUNKT

SLNB: 5-Jahres-DDFS 97,7 %
18 Kliniken in 4 Landern Der im Protokoll festgelegte primare Endpunkt keine SLNB: 5-Jahres-DDFS 98,0 %
war das fernmetastasenfreie Uberleben (DDFS) (Hazard Ratio 0,84: 90%-KI 0,45-1,54)

nach 5 Jahren.

Syt

e —

Gentilini OD, Botteri E, Sangalli C et al., SOUND Trial Group. Sentinel lymph node biopsy vs no axillary surgery in patients with small breast cancer and negative results on ultrasonography of axillary lymph
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from Austrian study sites
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San Antonio Breast Cancer Symposium®, December 912, 2025

( ) SAN ANTONIO
BREAST CANCER

Overall Survival: Per-Protocol Analysis e

100%

—
SO —
BO%
Z 70%
~§ 60%
§  son SLNB alone cALND
§ 3 08 events, N (%) 11 (6.5) 16 (7.4)
SO Survival rate at 5 years (%) 94.9 96.2
20% HR&NObCMNO 1.19: 956% ClI (0.55 ~ 2.56)
10% Median Follow-Up 74.2 months (6.2 years)
ON
0 4 4 L) AR o0 73 84 96 108
05, months
completion ALND 169 167 165 157 146 129 B 49 \7 0
Studierﬂeitung: Prof. Gerber SINB only 217 207 198 192 183 158 113 59 I8 0

Uniyersitat fia
OStOCK ‘E 4 rader o ot bsnguatio
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* Bel 1-2 positiven Sentinel-Lymphknoten und BET mit Bestrahlung keine ALND

* Bel postmenopausalen Patientinnen mit einem Mammakarzinom <pT2 cNO
HR-positiv/HER2-negativ kann auf die SLNB verzichtet werden

* Nach Mastektomie kann beil begrenztem Sentinelbefall und geplanter
adaquater Strahlentherapie auf ALND verzichtet werden
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* Patientinnen mit pN1, neoadjuvanter Chemotherapie und ycNO
°* Friher: ALND obligat

* Heute: Verzicht auf ALND bel zuverlassigem axillaren Staging
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San Antonio Breast Cancer $¥mﬂsiumI December 4-8I 2012

Z1071 schema
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T0-4, N1-2, MO invasive breast cancer

(pretreatment axillary ultrasound with FNA or core biopsy

documenting axillary metastases)
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This presentation is the intellectual property of the author/presenter. Contact Qouaheyviudv@maye.edy for permission to reprint and/or distribute,
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San Antonio Breast Cancer s¥mgosiumI December 4-8I 2012
False negative rate among pts with cN1
disease and at least 2 SLNs examined

# pts SLN -/ ALND +
# pts SLN + or ALND +

310 patients had residual nodal disease

FNR =

39 of these patients had negative SLNs

‘ FNR =12.6% |

95% probability that the FNR lies in the
range of 9.4 to 16.7%.

u ) or G
This presentation is the intellectual property of the author/presenter. Contact Rougheviudv@maye.edy for permission to reprint and/or distribute,
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FNRs in cN1 patients with 2+ SLNs examined

310 patients p Value

Mapping Agent
Blue dye only 2/9 (22.2%)
Radiolabeled colloid only /50 (20 0% p=0.046
Both blue dye and
radiolabeled colloid ST
Number of SLN Examined
2 19/90 (21.1%
3 7178 (9.0%) p=0.004
4 4/60 (6.7%)
5+ 9/82 (11.0%
Clinical T Stage
TO/T1 6/39 (15.4%)
T2 26/186 (14.0%) p=0.156
T3 6/74 (8.1%)
T4 1/11 (9.1%)

Ao

This presentation is the intellectual property of the author/presenter. Contact Roygheviudv@mave.edy for permission to reprint and/or distribute.
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Banys-Paluchowski M et al. | Abstract 505 | ASCO 2026

AXSANA Flowchart

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

‘

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

> -

‘

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

‘

. ¥

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 -

CRF documentation Final CRF documentation

‘

Adjuvant therapy according to institutional
and national standards i\f

Y-
Follow up EUBREAST
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» Grofldte prospektive Analyse zur Bewertung von axillaren pCR-Raten bei pN1 und NACT
* nodale pCR:

HR-/HER2+: 86,1%

*HR+ HER2+: 70,7%

* TNBC: 68,5%

HR+/HER?2: 30,5%
* Initiale Anzahl suspekter Lymphknoten ohne Zusammenhang mit nodaler pCR

- Die Tumorbiologie ist wichtiger flr die pCR bel pN+ als die primare Anzahl an
suspekten LK

Banys-Paluchowski M et al. | Abstract 505 | ASCO 2026
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* TAD als bevorzugtes axillares Staging bel initial nodal-positiven Patientinnen
mit gutem Ansprechen auf neoadjuvante Therapie (ycNO)

* ALND nur noch bei definierten Hochrisikokonstellationen

* Aber: weitere Studien zum Thema notwendig
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Fehlender Lymphknotenstatus ist fUr Therapieentscheidungen problematisch
* Systemtherapie:

* Chemotherapie bel HR+/HER2- Tumoren?

* CDK4/6-Inhibitoren
* Bestrahlung

* Lymphabflusswege

* Postmastektomiebestrahlung

- Verzicht auf LK-OP nur bel fehlender Therapierelevanz sinnvoll und moglich?
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Abbildung 2.1: Axilla-Operationen, Frauen mit OP, invasives Mammakarzinom (exklusive M1) im zeitli-  Abbildung 2.2: Axilla-Operationen, Frauen mit OP, invasives Mammakarzinom (exklusive M1) im zeitli-

chen Trend, OP-Ort Brandenburg, Diagnosejahre 2007-2024 chen Trend, OP-Ort Brandenburg und Berlin, Diagnosejahre 2017-2024
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40%
40%
30%
30%
20%
10% 20%
14 %
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| keine LK-OP dokumentiert
" Sentinel-OP

B sentinel-op & Axiladiss.
B ~sitadissextion

relativer Antei
relativer Anteil

N = 1204N = 1496N = 1575N = 1590N = 1399N = 1470N = 1339N = 1432N = 1364N = 1295N = 1350N = 1309N = 1402N = 1391N = 1403N = 1279N = 1315N = 1336 0%
Diagnosejahr
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
B Asiadissexion | sentinel-0P & Axiladiss. [l Sentinel-oP | keine LK-OP dokumentiert NEAADE s Nmasss o NEAdTn NEAaar N Aaes R ARss N adie s NS 4280
Diagnosejahr

Abbildung 2.3: Axilla-Dissektion bzw. Sentinel-OP, Frauen mit OP, invasives Mammakarzinom (exklu-  Abbildung 2.4: Axilla-Dissektion bzw. Sentinel-OP, Frauen mit OP, invasives Mammakarzinom (exklu-
sive M1) im zeitlichen Trend, OP-Ort Brandenburg, Diagnosejahre 2007-2024 sive M1) im zeitlichen Trend, OP-Ort Brandenburg und Berlin, Diagnosejahre 2017-2024
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== Sentinel-Lymphknoten-Exzision (SLNE)
E g Indikationen |

Oxford

9AGO e. V.

in c:lr_ar DGGG elV. LoE GR AGO

SOowie

noerbEGeV.  »  Festlegung des operativen axilliren Stagings im Rahmen prioperativer - D  ++

Guidelines Breast interdisziplindrer Konferenzen

Version 2026.1D

* |nv. MaCa mit klinisch / sonographisch neg. Axilla (cNO) 1b A -
L"rfeﬁﬁmn = Verzicht auf SLNE bei postmenopausaler Patientin (= 50 J., cT1 cNO, BEO 1b B ++
+ Ganzbrustbestrahlung, HR+/HER2-, G1/G2) wenn keine

AWO therapeutische Konsequenz

= Verzicht auf SLNE bei der dlteren Patientin (= 70 J., cT1/cNO, HR+/HER2-, 3b B +
Mastektomie)

=  DCIS
=  Mastektomie 33 C +/-
= High risk DCIS * 3b C -
www.ago-online.de - BEO 3b B _—

FORPSCHEMN
LEHMREN
HEILEN
* Jdelayed sentinel” bevorzugt, siehe DCIS-Kapitel, DCIS grade 2 und > 20 mm, DCIS Grad 3 oder DCIS mit Tastbefund.
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LK entfernt [ 13 Bl 7 P9 a0 >0 [ ka Diagnosejahr

Abbildung 2.6: Anzahl entfernter Lymphknoten bei Axilla-Dissektion, Frauen, invasives Mammakarzi-
Abbildung 2.5: Anzahl entfernter Lymphknoten bei Axilla-Dissektion, Frauen, invasives Mammakarzi- nom (exklusive M1) im zeitlichen Trend, OP-Ort Brandenburg und Berlin, Diagnosejahre

nom (exklusive M1) im zeitlichen Trend, OP-Ort Brandenburg, Diagnosejahre 2007-2024 2017-2024



Entwicklung in Berlin und Brandenburg

2025

LK entfernt
N = 392

Diagnosejahr

2024
N = 658

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% T70% 80% 90% 100%
relativer Anteil

Abbildung 2.7: Anzahl entfernter Lymphknoten bei Axilla-Dissektion, Frauen, invasives Mammakarzi-

nom (exklusive M1) im zeitlichen Trend, OP-Ort Brandenburg und Berlin, Diagnosejahre
2024-2025
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Berlin
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Abbildung 2.8: Anzahl entfernter Lymphknoten bei Axilla-Dissektion, Frauen, invasives Mammakarzi-
nom (exklusive M1), nach OP-Ort Brandenburg vs. Berlin, Diagnosejahre 2024-2025
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O Axillare operative Interventionen
E Smm bei NACT (cN+)

mfﬁlﬁﬂ' e.V. cN-Status pN-Status ycN-Status Axilldre operative AGO ypN-Status Operative Konsequenz Oxford AGO
in der DGGG e V. (vor NACT) (vor NACT) (nach NACT) Intervention (nach NACT und aus Histobefund
sowie (nach NACT) Operation)
in der DKG e. V. Lok GR
MN+* N NO ALND - NO N Kei 2b B
Guidelines Breast ‘ P Fena ¥e + YPNO/yph+ ne o
Version 2026.1D TAD ++ ** ypNO Keine 2b B +
ypNO (i+) ALND 2b B -
In Zusammen-
arbeit mit: ypN1mi ALND 2b B +/-
ypN+ ALND 2b B +
AW O SLNE + ypNO Keine 2b B +
vpNO (i+) ALND 2b B -
ypMN1mi ALND 2b B +/-
ypN+ ALND 2b B .
TLNE + ypNO Keine 2b B +
ypNO (i+) ALND 3b B -
ypN1mi ALND 2b B +/-
www.ago-online.de ypN+ ALND 2b B +
FORSCHEN yCN+*#* ALND + ypNO / ypN+ Keine 2b £ ++

LENREMN
FILCILE N
* Studienbeteiligung an AXSANA empfohlen; ** bei initial 1-3 suspekten Lymphknoten; *** Cave: In 21,1 % falsch-positive Befunde, ggf. CNB/TAD.
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Axilla-OP keine Axilla-OP

100%

S0%

29% 28% 29% 28% 27T% 299,

. 34%
B0% 41%
50% gae, 48%
70%  mam T i b SRR L 57% 0% S7% 53%
16% 16% - Art der Bestrahlung

= so% 14% 17% 16% - - kein Radiatio dokumentiert
E . 11% | . e . ohne Zielangabe
2 : L e 5% Primartumor & Lymphknoten
© — 1% |
L 40% : 10% 9% . Lymphknoten

. Primartumor

J0%
20%

10%

2018 2020 2022 2024 2018 2020 2022 2024
Diagnosejahr

Abbildung 3.1: Bestrahlung in Abhangigkeit der Operation (Axilla-OP ja/nein), Frauen mit OP, invasi-

ves Mammakarzinom (exklusive M1) im zeitlichen Trend, OP-Ort Brandenburg und
Berlin, Diagnosejahre 2017-2024
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Abbildung 3.2: Bestrahlung in Abhangigkeit der befallenen Lymhknoten nach Axilla-Dissektion, Frau-
en, invasives Mammakarzinom (exklusive M1) im zeitlichen Trend, OP-Ort Brandenburg

und Berlin, Diagnosejahre 2017-2024
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Fragen?



