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IBRANCE® 

PP-IBR-AUT-0500/01.2022 
Pfizer Corp. Austria GmbH, Wien  
www.pfizer.at

Die häufigsten (  20 %) Nebenwirkungen beliebiger Schweregrade in klinischen 
Studien waren Neutropenie, Infektionen, Leukopenie, Fatigue, Übelkeit, Stomatitis, 
Anämie, Diarrhö, Alopezie und Thrombozytopenie. Weitere Details finden Sie in der 
aktuellen IBRANCE®-Fachinformation.

Referenzen: 1 IBRANCE®-Fachinformation. 2 Finn RS et al. N Engl J Med. 2016; 
375:1925-36. 3 Harbeck N et al. Ann Oncol. 2016;27(6):1047-54. 4 Rugo HS et al. 
Ann Oncol. 2018;29(4):888-94. 5 DeMichele A et al. Breast Cancer Res 2021;23:37, 
https://doi.org/10.1186/s13058-021-01409-8. 

Abkürzungen: CDK = Cyclin-abhängige Kinase; HR+/HER2- = Hormonrezeptor-
positiv/humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2-negativ;  
mBC = metastasierter Brustkrebs; PFS = progressionsfreies Überleben.

IBRANCE® für Ihre Patient*innen 
mit HR+/HER2- metastasiertem 
Brustkrebs (mBC)

Erster zugelassener CDK4/6-Inhibitor 
EU-Zulassung im Nov. 20161

PFS von > 2 Jahren in der Erstlinie2

Erhalt der Lebensqualität3,4

Weltweite Erfahrung 
Real-World-Daten seit 20155

1 x 1 Kapsel täglich

IBRANCE® ist zugelassen für die Therapie von HR+/HER2- lokal fortgeschrittenem 
oder mBC:1 In Kombination mit einem Aromataseinhibitor und in Kombination mit 
Fulvestrant bei Frauen, die zuvor eine endokrine Therapie erhielten. Bei prä- und 
perimenopausalen Frauen sollte die endokrine Therapie mit einem LHRH-Agonisten 
kombiniert werden.

Fachkurzinformation siehe Seite 31
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Liebe Kolleginnen und Kollegen, 
 
 
Mit großer Freude werden wir dieses Jahr unsere gemeinsame Jahrestagung 
persönlich ohne virtuelle Beteiligung abhalten können.  
Der Zeitpunkt gleich nach den Sommerferien gibt uns die Möglichkeit, die gewonnene 
Energie in die wissenschaftlichen Diskussionen einzubringen, abseits der Vorträge 
miteinander zu plaudern und abends zusammen ein Gläschen zu trinken. 
Wir wünschen uns sehr, dass unser gemeinsamer Kongress auch wieder ein 
harmonisches Familientreffen wird. 
Wir freuen uns, Sie alle in Innsbruck zu sehen! 
 
 
 

Herzlichst 
 

 

Univ.-Prof. Dr. Florian Fitzal, MBA FEBS     PD Dr. med.univ. Christoph Tausch 
Kongresspräsident         Kongresspräsident 

 
 

  

VORWORT
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TAGUNGSORT 
Villa Blanka   
Weiherburggasse 8 
6020 Innsbruck 
Web:  www.villablanka.com 
 
ÖFFNUNGSZEITEN  REGISTRATUR 
Donnerstag, 22.09. 11.00  18.00 
Freitag, 23.09. 08.00  17.30 
Samstag, 24.09. 08.15  12.30 
  

TAGUNGSZEITEN  
Donnerstag, 22.09. 13.15  18.00    
Freitag, 23.09. 08.30  18.00   
Samstag, 24.09. 08.30  14.00   
  

KONGRESSORGANISATION 
 

Wiener Medizinische Akademie GmbH 
c/o Christian Linzbauer 
1090 Wien, Alser Straße 4 
T. +43 (0)1 405 13 83- 17 
F. +43 (0)1 405 13 83- 917 
E. senologie2022@wma.co.at 

FACHAUSSTELLUNG 
MAW  Medizinische Ausstellungs- und 
Werbegesellschaft 
c/o Iris Bobal 
1010 Wien, Freyung 6 
T. +43 (0)1 536 63-48 
F. +43 (0)1 535 60 16 
E. maw@media.co.at 

 

 
Im Rahmen des Diplomfortbildungs-Programms der 
Österreichischen Ärztekammer wurden für die 
Veranstaltung DFP-Punkte wie folgt approbiert: 
DO:    ID 745352: 4 Punkte 
FR:        ID 745353: 9 Punkte  
SA:          ID 745355: 5 Punkte  
 

 

 
  

ALLGEMEINE INFORMATIONEN



VERANSTALTER 

 
 

 
 

ORGANISATIONSKOMITEE 
 

Kongresspräsidenten: 
 

Univ.-Prof. Dr. Florian Fitzal, F.E.B.S. 
Med Uni Wien, Univ.-Klinik für  
Allgemein- und Viszeralchirurgie 
 

PD Dr.med.univ. Christoph Tausch 
Brust-Zentrum Zürich 
 

General-Sekretäre: 
 

OA Dr.med.univ. Daniel Egle 
Med Uni Innsbruck, Univ.-Klinik für 
Frauenheilkunde 

PD Dr. med. Et scient. Med. Michael 
Knauer, PhD FEBS 
Brust Zentrum Ostschweiz 
 

 
 

Kongress-Sekretär*innen & Wissenschaftliches Komitee: 
 

Dr.med.univ. Stephanie Kacerovsky-
Strobl 
Franziskusspital, Abt. für Chirurgie 
 
Dr.med.univ. PhD Maximilian Marhold 
Med Uni Wien, Univ.-Klinik für  
Innere Medizin I 

Dr.med. Constanze Elfgen 
Brust Zentrum Zürich 
 
 
Prof. Dr.med. Cornelia Leo 
Kantonsspital Baden  
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VORSTAND ÖGS

  Vorstand der ÖGS 2020-2022 

Präsident  Ao.Univ.-Prof. Dr. Florian Fitzal, F.E.B.S. 

1 Vizepräsident  
(Past President)  

Univ.-Prof. Dr. Christian Singer, MPH 

 

2. Vizepräsident  
(President Elect)  

Univ.-Prof. Dr. Günther Steger 

Sekretär 
  

Prim. Univ.-Doz. Dr. Rupert Koller 

Stv. Sekretär  Univ.-Prof. Dr. Michael Fuchsjäger  
Kassierin 
  

Univ.-Prof. Dr. Florentia Peintinger 

Stv. Kassierin 
  

Ass.-Prof. Dr. Ruth Exner  

Schriftführer 
  

OA Dr. Daniel Egle  

Stv. Schriftführer 
  

OA Priv.-Doz. Dr. Gerd Fastner 

Vorsitzender Wissen- 
schaftlicher Beirat 

Univ.-Prof. Dr. Michael Stierer 

 
Weitere Vorstandsmitglieder 

 
Assoz. Prof. PD. Dr. Zsuzsanna Bago-Horvath 
 

OÄ Mag. Dr. Katrin Bermoser, F.E.B.S. 
 

Univ.-Prof. Dr. Michael Gnant 
 

Univ.-Prof. Dr. Thomas Helbich 
 

Dr. Stephanie Kacerovsky-Strobl 
 

Univ.-Prof. Dr. Roland Reitsamer 
 

Univ.-Prof. Dr. Alexandra Resch 
  

Vorstands-Delegierter CH PD Dr. Christoph Tausch 
 

Vorstands-Delegierter D 
 

Prof. Dr. Rüdiger Schulz-Wendtland 
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VORSTAND SGS

         Vorstand der SGS 2021-2022

Präsident  PD Dr. med. Christoph Tausch 

1. Vizepräsidentin  Prof. Dr. med. Cornelia Leo 

2. Vizepräsidentin  Prof. Dr. med. Zsuzsanna Varga 

Past Präsident Prof. Dr. med. Martin Haug 

1. Beisitzer  Prof. Dr. med. Walter Weber  
2. Beisitzerin  Dr. med. Salome Riniker 

  
Generalsekretär 
 

Prof. Dr. med. et scient. med. Michael Knauer PhD 

Kassier   Dr. med. Felix Haberthür  
Vorstands-Delegierter D Univ. Prof. Dr. med. Andreas Hartkopf   

 
 

 

 

 
 

 



KONGRESSGEBÜHREN (in EUR) EARLY REGULAR LATE ** 

bei Anmeldung und Zahlung bis bis 30.06. bis 31.08. ab 01.09. 

Mitglieder der ÖGS  270 320 410 

Mitglieder der ÖGS in Ausbildung * 130 180 230 

Nichtmitglieder 370 420 510 

Ärzte/Ärztinnen in Ausbildung * 180 230 280 

Studierende *  frei  

Pflegepersonal, RTA 90 110 130 

Networking Abend registrierte TN **  70  
 

* mit schriftlichem Nachweis 
** im Zuge der Kongressregistratur buchbar 
 

Die Zahlung der Teilnahmegebühr beinhaltet: 
- Teilnahme an den wissenschaftlichen Sitzungen 
- Besuch der Fachausstellung  
- Erhalt aller Kongressunterlagen  
- Kaffeepausen & Lunch 
 

ANMELDUNG 
Online über die Kongresswebseite www.senologie.at 
Link: https://senologie.at/jahrestagung-2022/kongressregistrierung-2022/ 
 

ZAHLUNGSMODALITÄTEN 
- per Banküberweisung auf das Kongresskonto (Kontodaten lt. Anmeldebestätigung) 
- online-Bezahlung per Kreditkarte: Mastercard, VISA 
 

STORNOBEDINGUNGEN 
Ihre Anmeldung ist rechtsverbindlich. Im Falle Ihrer Verhinderung bitten wir um 
schriftliche Absage beim Kongressbüro. Bei Rücktritt bis zum 21.7.2022 werden 
75%, bis 08.09.2022 noch 50% der Gebühr refundiert; danach kann keine 
Rückerstattung mehr vorgenommen werden. Für die Stornierung gilt das Datum 
von E-Mail oder Fax. Refundierungen werden nach dem Kongress vorgenommen. 
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Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H
THE ICON VIENNA,Turm A, 20. Stock., Wiedner Gürtel 9-13, 1100 Wien
Telefon: (01) 260 44-0 
Copyright © 2022 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA and its affiliates. All rights reserved. 
Verlags- & Herstellungsort Wien. Medieninhaber & Herausgeber Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H AT-OBR-00018; erstellt Juli 2022.

Bitte beachten Sie vor der Verordnung von KEYTRUDA® die vollständige, aktuelle Fachinformation.  
Fachkurzinformation siehe Seite XY.

Fachinformation

Statistisch signifikante Vorteile beim 
frühen Hochrisiko-TNBC (pCR und EFS)* 
sowie beim fortgeschrittenen TNBC in der 1L 
(PFS und OS bei PD-L1 CPS  10).**

NEU: KEYTRUDA®-basierte  
Therapie beim frühen oder  
fortgeschrittenen TNBC

Der Schlüssel zu mehr Behandlungsperspektiven in 25 Indikationen.

KEYTRUDA® ist in Kombination mit Chemotherapie zur 
neoadjuvanten und anschließend nach Operation als Monotherapie 
zur adjuvanten Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder frühen 
triple-negativen Mamma karzinoms (TNBC) mit hohem Rezidivrisiko 
bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA® ist in Kombination mit Chemotherapie zur 
Behandlung des lokal rezidivierenden nicht resezierbaren oder 
metastasierenden TNBC mit PD-L1-exprimierenden Tumoren 
(CPS ≥ 10) bei Erwachsenen, die keine vorherige Chemotherapie 
zur Behandlung der metastasierenden Erkrankung erhalten haben, 
angezeigt.

* KEYNOTE-522: neoadj. KEYTRUDA® + Chemo (Carboplatin + Paclitaxel, danach Doxorubicin oder Epiru-
bicin + Cyclophosphamid), adj. KEYTRUDA® (n = 784) vs. neoadj. Placebo + Chemo, adj. Placebo (n = 390); 
pCR: 64,0 % vs. 54,7 %, Behandlungsdifferenz 9,2 % (95 %-KI: 2,8 – 15,6; p = 0,00221; EFS: HR = 0,63 (95 %-KI: 
0,48 – 0,82; p = 0,00031) | ** KEYNOTE-355: KEYTRUDA® + Chemo (Paclitaxel, nab-Paclitaxel oder Gemci-
tabin/Carboplatin; n = 220) vs. Placebo + Chemo (n = 103); PFS: HR = 0,65 (95 %-KI: 0,49 – 0,86; p = 0,0012); 
OS: HR = 0,73 (95 %-KI: 0,55 – 0,95; p = 0,0093)

Fachkurzinformation siehe Seite 32



NEU
BEIM mTNBC*

  MEDIANES OS VON 1 JAHR MIT TRODELVY®. 
12,1 MONATE MIT TRODELVY® (Range: 10,7-14,0) 

vs. 6,7 MONATE MIT MONO CHEMOTHERAPIE
(Range: 5,8-7,7)1

  TRODELVY® ZEIGT 7-FACH HÖHERES 
ANSPRECHEN GEGENÜBER CHEMOTHERAPIE. 
35% ORR MIT TRODELVY® 
vs. 5% ORR MIT MONO CHEMOTHERAPIE1

Für weitere Informationen 
besuchen Sie uns auf der Gileathek

*  Zugelassen als Monotherapie nach zwei oder mehr systemischen Therapien, davon mindestens eine gegen die fortgeschrittene Erkrankung. 

Der primäre Wirksamkeitsendpunkt war das progressionsfreie Überleben (Progression-Free Survival, PFS) bei Patienten ohne Hirnmetastasen bei 

Baseline (d. h. BMNeg [Brain Metastases-Negative]). Die Wirksamkeitsergebnisse in der BMNeg-Population zeigten bei Anwendung von Sacituzumab 

Govitecan gegenüber TPC eine statistisch signifikante Verbesserung hinsichtlich des PFS bzw. des OS mit Hazard Ratios (HR) von 0,41 (n = 468; 95-%-KI: 

0,32, 0,52; p-Wert: < 0,0001) bzw. 0,48 (n = 468; 95-%-KI: 0,38, 0,59; p-Wert: < 0,0001). Das mediane PFS betrug bei mit Sacituzumab Govitecan bzw. TPC 

behandelten Patienten 5,6 Monate bzw. 1,7 Monate und das mediane OS betrug 12,1 Monate bzw.. 6,7 Monate.1

1 Bardia A, et al. Sacituzumab govitecan in metastatic triple-negative breast cancer. N Engl J Med2021;384(16):1529–1541

Fachkurzinformation siehe Seite 
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Gilead Sciences GesmbH, 

Wagramer Straße 19, A-1220 Wien 200 mg powder for concentrate for solution for infusion

Fachkurzinformation siehe Seite 31



DONNERSTAG, 22. September 

13.15 

Begrüßung durch die Präsidenten der beiden 
Gesellschaften  
Univ.-Prof. Dr. Florian Fitzal (A) 
Priv.-Doz. Dr.med.univ. Christoph Tausch (CH) 

13.30-15.00 Block 1- Die junge Patientin 

Vorsitz: Kathrin Schwedler (Luzern) / Georg Pfeiler (Wien) 

 

Fertilitätserhaltende Maßnahmen: State of the Art 
Rebecca Moffat (Basel) 
 

Mammakarzinom in der Schwangerschaft 
Claudia Rauh (Bern) 
 

Wie sicher ist eine Schwangerschaft nach Mammakarzinom? 
Cornelia Leo (Baden, CH) 
 

Genetische Beratung und Konsequenzen für Frauen aus 
Hochrisikofamilien 
Christian Singer (Wien) 

18+4 
 
 

18+4 
 
 

18+4 
 
 
 

18+4 
 
 

 

15.00 -15.30 Kaffeepause / Poster / Industrieausstellung 
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*  eBC = early breast cancer
** mBC = metastatic breast cancer
***   1 BIS 3 positive Lymphknoten UND mindestens eines dieser Merkmale ist mit einem hohen Rezidivrisiko assoziiert:  

2 
#

°  3

1 Verzenios® 2 
3

BEI HR+/
HER2- mBC**

BEI HR+/ 
HER2- eBC*

NEU

F r Ihre  

Hochrisiko -

Patientin * * * 1

Der erste und einzige1 CDK4/6 Inhibitor mit  
kontinuierlicher Gabe# für Ihre Patient*innen  
mit frühem und metastasiertem Brustkrebs  
bei prognostisch ungünstigen Faktoren1,2

DESIGNED TO BE DIFFERENTº



DONNERSTAG, 22. September 

15.30-17.00 Block 2 - Immuno-Onkologie 

Vorsitz: Günther Steger (Wien) / Marija Balic (Graz) 

 
 

Update: Immunonkologische Substanzen in der Neo-/ Adjuvanz 
Gabriel Rinnerthaler (Salzburg)  
 

Update: Immunonkologische Substanzen im metastasierten 
Setting 
Jens Huober (St. Gallen) 
 

Was muss die Pathologin vom Case Manager wissen? 
Zsuzsanna Varga (Zürich) 
 

Immun-vermittelte Nebenwirkungen  
Maximilian Marhold (Wien) 
 

Primär metastasiertes Mamma-Ca: Indikation zur operativen 
Sanierung? 
Daphne Gschwantler-Kaulich (Wien) 

14+3 
 
 
 

14+3 
 

 

14+3 
 
 

14+3 
 
 
 

14+3 
   

17.00-18.00 

Satellitensymposium LILLY 
Abemaciclib -  im frühen und metastasierten HR+/HER2 -
Mammakarzinom /  Die Nodalpositive Patientin mit hohem 
Rückfallrisiko  in der Klinik 

Vorsitz: Daniel Egle (Innsbruck) / Florian Fitzal (Wien) 
 

 
 

6 Monate Abemaciclib in eBC  ist Verzenios in der Klinik 
angekommen?  
Daniel Egle (Innsbruck) 
           

Falldiskussionen mit Abemaciclib bei frühem und metastasiertem 
Mammakarzinom   
Maximilian Marhold (Wien) & Kathrin Strasser-Weippl (Wien) 
 

Podiumsdiskussion:  
Moderation: Florian Fitzal 
Panel: Daniel Egle, Maximilian Marhold, Kathrin Strasser-Weippl

 
 

18.00 
 

Vorstandssitzung der ÖGS                                                  SEM-Raum 4 

Vorstandssitzung der SGS                                             Bankett-Raum 2 
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FREITAG, 23. September 
   

08.30-10.00 Block 3 - Management der Axilla 

Vorsitz: Rahel Hiltebrand (St. Gallen) / Florian Fitzal (Wien)  

 
 
 

Pitfalls in der Schnellschnitt-Diagnostik und nach Neoadjuvanz 
Zsuzsanna Bago-Horvat (Wien) 
 

Axilläre Chirurgie: Bericht des Luzerner Toolbox Consensus 
Peter Dubsky (Zürich) 
 

Bestrahlungsindikationen nach neoadjuvanter Chemotherapie 
Günther Gruber (Zürich) 
 

Vorgehen und Definition einer  «klinisch negativen» Axilla 
Michael Gnant (Wien) 
 

Targeted axillary surgery: praktische Aspekte 
Michael Knauer (St. Gallen) 

15+3 
 

 

15+3 
 

 

15+3 
 
 

15+3 
 

 

15+3 
 

10.00-10.05 Verleihung Hologic-Preis / Wissenschaftspreis 

10.05-10.30 Kaffeepause / Poster / Industrieausstellung 

10.30-12.00 Block 4 - De-Eskalation in der Chirurgie  -   
Eskalation in der Radiotherapie? 

Vorsitz: Daniel Zwahlen (Winterthur) / Daniela Kauer-Dorner (Wien) 

 

Boost and hypofractionation 
Pelagia Tsoutsou (Genf) 
 

Bestrahlung der Lymphabflusswege: Wann und wieviel? 
Alexander De Vries (Feldkirch) 
 

Lokalablative Therapie im oligometastasierten setting 
Stefan Konrad (Wien) 
 

Oxford Debatte: Brustrekonstruktion vor oder nach geplanter 
Radiotherapie?  
VOR Radiotherapie: Konstantin Dedes (Zürich)  
NACH Radiotherapie: Dolores Wolfram-Raunicher (Innsbruck) 

15+3 
 
 

15+3 
 
 

15+3 
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FREITAG, 23. September 

12.00-13.00 Lunchsymposium  SEAGEN 
Tucatinib: Ein Austausch über die Grenzen 

Vorsitz: Cornelia Leo (Baden, CH) / Christian Marth (Innsbruck)  
 

 
 
 
 
 
 

Ein Blick in die Datenwelt 
Christine Brunner (Innsbruck) 
 

Ein Blick in die klinische Routine 
Jens Huober (St. Gallen) 
 

Ein Blick auf die Empfehlungen 
Kathrin Strasser-Weippl (Wien) 
 

Diskussion

 
 
 
 

12.00-13.00 
Workshop SIRIUS 
Hands-on Lunch Workshop mit Sirius Pintuition,  
Chirurgische Markernavigation für nicht tastbare Läsionen 

 
 

Vorsitz: Daniel Egle (Innsbruck) / Christoph Tausch (Zürich) 
 

 Einleitung  
Wolfgang Ladisich (Sirius Medical) 
 

Der Einsatz von chirurgisch navigierter Technologie bei 
Brustläsionen. Unsere Erfahrung 
Christoph Tausch (Zürich) 
 

Markierung des axillären Lymphknotens mit Sirius Pintuition, 
wer und wann? 
Daniel Egle (Innsbruck)  
 

Hands-on Workshop von Sirius Pintuition an Phantomen 
Fragen und Antworten 
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      IN ESMO UND NCCN GUIDELINES EMPFOHLEN1,2

a mPFS beurteilt nach Prüfarzt.3 b Relative Risikoreduktion der Krankheitsprogression oder des Todes von 72 %, beurteilt nach BICR gemäß RECIST V1.13 c ORR gemäß BICR3

BICR: Blinded independent central review; HER2: humaner epidermaler Wachstumsfaktor Rezeptor 2; mBC: metastasierter Brustkrebs; ORR: objective response rate; mPFS: median progression free 
survival; RRR: relative Risikoreduktion; T-DM1: Trastuzumab-Emtansin; T-DXd: Trastuzumab-Deruxtecan

Referenzen: 1. Gennari A, et al. ESMO clinical practice guideline for the diagnosis, staging and treatment of patients with metastatic breast cancer. Ann Oncol. 2021;32(12):1475-1495. 2. NCCN Breast Cancer 
Guidelines, Version 4.2022, https://www.nccn.org/login?ReturnURL=https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/breast.pdf. 3. Cortés J, et al. Trastuzumab Deruxtecan versus Trastuzumab Emtansine 
for Breast Cancer. N Engl J Med. 2022;386(12):1143-1154.

Fachkurzinformation siehe Seite xx

ENH/22/0076, AT-7172, 08/2022

Überlegene Wirksamkeit von ENHERTU® beim HER2+ mBC  
im Vergleich zu T-DM1.3

JETZT MIT ENHERTU®  
            IN DER 2L STARTEN.

T-DXd vs. T-DM1

79,7% 34,2%

Verbesserte ORRc

T-DXd 25,1 
Monate

7,2 
Monate

T-DM1

vs.

Verlängertes mPFSa Reduziertes RRRb 

Relative
Risikoreduktion
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WISSENSCHAFTLICHES PROGRAMM

FREITAG, 23. September 

13.00-14.30 Block 5 - Der neoadjuvante Ansatz 

Vorsitz: Susanne Bucher (Luzern) / Daniel Egle (Innsbruck) 

 

Bildgebung im neoadjuvanten Setting  
Alexandra Resch (Wien)  
 

Deeskalationsstrategien in der neoadjuvanten Chemotherapie 
Kathrin Strasser-Weippl (Wien) 
 

Onkologisches Rescue-Management bei non-PCR  
Thomas Ruhstaller (St. Gallen) 
 

Brusterhalt nach neoadjuvanter Chemotherapie, auch bei 
Multizentrizität? 
Heike Frauchiger Heuer (Zürich) 
 

Auswirkungen der Chemotherapie auf Outcomes in der 
plastischen Chirurgie 
Rupert Koller (Wien) 

15+3 
 

 

15+3 
 

 

15+3 
 
 
 

15+3 
 
 

 

15+3 
 
 

14.30-15.00 Kaffeepause / Poster / Industrieausstellung 

15.00 -15.15 
Mini-Symposium Astra Zeneca und Daiichi-Sankyo 
Wissen ist Macht: Biomarker als Basis für die  
personalisierte Krebsmedizin 

 

 

 

Nicht warten, jetzt testen - BRCA Testung im frühen 
Mammakarzinom  
HER2 und HER2 low  ein etablierter Biomarker 
erlebt seinen zweiten Frühling  
Kathrin Strasser-Weippl (Wien) 

 
 

 
 
 



Fachkurzinformationen siehe Seiten 33, 34, 35
M-AT-00000456



FREITAG, 23. September 

15.15-16.30 Block 6 - Mammakarzinom im Alter  

Vorsitz:  Christoph Tausch (Zürich) / Stephanie Kacerovsky-Strobl (Wien)  

 

Locoregionale Chirurgie im Alter 
Constanze Elfgen (Zürich) 
 

Radiotherapie oder nicht? 
Daniela Kauer-Dorner (Wien) 
 

Wann ist man zu alt für eine Brustrekonstruktion?  
Jian Farhadi (Zürich) 
 

Besonderheiten der systemischen Therapie bei der  
älteren Patientin 
Patrik Weder (St. Gallen) 
 

Surviving breast cancer  Langzeitlebensqualität   
Vesna Bjelic-Radisic (Wuppertal) 

12+3 
 

 

12+3 
 

 

12+3 
 
 
 

12+3 
 

 

12+3 
 

16.30-17.00 Satellitensymposium ROCHE  
 

 
  

 

Orale SERDs - unbegründeter Hype oder ultimative 
Hoffnungsträger? 
Rupert Bartsch (Wien) 

 

 
 

 

17.00-18.00 Poster-Begehung  
wine and cheese 

 

 

Vorsitz: Florian Fitzal (Wien), Christoph Tausch (Zürich) 
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WISSENSCHAFTLICHES PROGRAMM



FREITAG, 23. September
   

18.00-18.30 Generalversammlung ÖGS                                    Sitzungssaal 

   

18.00-18.30 Generalversammlung SGS                               Bankett-Raum 2 

   

19.30 
 

networking Abend  
Orangerie, Congress Messe Innsbruck 

 

mit Vergabe von 

Best Abstract Posterpreis 

Förderpreis der ÖGS 

Swiss Senology Award 

18

WISSENSCHAFTLICHES PROGRAMM



 

SAMSTAG, 24. September 

08.30-09.30 Block 7 - Neue Entwicklungen in der Systemtherapie 

Vorsitz: Gunda Pristauz (Graz) / Beat Thürlimann (St. Gallen)  

 

Neuigkeiten zur Systemtherapie beim Triple-negativen 
Mammakarzinom?           
Markus Vetter (Liestal) 
 

Neue Substanzen beim HER2 positiven Mammakarzinom 
Rupert Bartsch (Wien) 
 

Herausforderungen beim Luminal-B Subtyp 
Elena Kralidis (Zürich) 
 

Besonderheiten der systemischen Therapie bei der jungen Patientin 
Magdalena Ritter (Innsbruck) 

12+3 
 
 

12+3 
 
 

12+3 
 
 

12+3 

09.30-10.30 Frühstücks-Symposium NOVARTIS 
HR+/HER2- aBC: Zeit NEU zu denken 

Vorsitz: Florian Fitzal (Wien) 
  

 

Piqray (Alpelisib)  Zielgerichtet helfen bei PIK3CA-Mutation 
Kathrin Strasser-Weippl (Wien) 
 

Kisqali (Ribociclib) # followthedata  Ein Blick auf die Daten  
lohnt sich 
Daniel Egle (Innsbruck) 
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WISSENSCHAFTLICHES PROGRAMM



SATURDAY, September 24 
 

10.30 - 12.00 Consensus Meeting part I 
 

Welcome & Introduction of Process/Voting  
Constanze Elfgen (Zurich, CH) + Lax Sigurd (Graz, A) 

 

10.35 
 
 

10.55 
 

11.05 
 

Impuls lecture (virtual): Classical Lobular Neoplasia  
Paul van Diest (Utrecht, NL) + Ritse Mann (Amsterdam, NL) 
 

Discussion 
 

Voting (Expert panel // participants) & Feedback by speakers 
 

20 
 
 

10 
 

5 

11.10 
 
 

11.25 
 

11.30 
 

Impuls lecture (onsite): Phylloides Tumor  
Zsuzsanna Bago-Horvath + Maria Bernathova (both Vienna, A) 
 

Discussion 
 

Voting & Feedback by speakers 
 

15 
 
 

5 
 

5 
 

11.35 
 
 

11.50 
 

11.55 
 

Impuls lecture (onsite): Flat Epithelial Atypia 
Peter Regitnig + Michael Fuchsjäger (both Graz, A) 
 

Discussion 
 

Voting & Feedback by speakers 
 

15 
 
 

5 
 

5 
 

12.00 - 12.30 Coffee break / Poster / Industry exhibition  
(not virtual) 
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SCIENTIFIC PROGRAMME
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SATURDAY, September 24 
 

12.30  14.00 Consensus Meeting part II 
 

Moderation by Cornelia Leo (Baden, CH) + Michael Gnant (Vienna, A) 
 

 

12.30 
 
 

12.50 
 

13.00 
 

Impuls lecture (onsite): Atypic Ductal Hyperplasia 
Zsuzsanna Varga (Zurich, CH) + Rahel Kubik (Baden, CH) 
 

Discussion 
 

Voting & Feedback by speakers 
 

20 
 
 

10 
 

5  

13.05 
 
 

13.20 
 

13.25 

Impuls lecture (virtual): Radial Scar  
Cecily Quinn + Sorcha McNally (both Dublin, IRE) 
 

Discussion 
 

Voting & Feedback by speakers 

15 
 
 

5 
 

5 

13.30 
 
 

13.45 
 

13.50 
 

Impuls lecture (onsite): Papillary lesions: the good and the evil
Noemi Schmidt + Simone Münst (both Basel, CH) 
 

Discussion 
 

Voting & Feedback by speakers 
 

15 
 
 

5 
 

5 
 

14.00 Closing by Congress Presidents 
Farewell 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Programm per Stand 13. September 2022 Änderungen vorbehalten

SCIENTIFIC PROGRAMME
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VORTRAGENDE & VORSITZENDE

Assoc.Prof.Dr. Zsuzsanna Bago-Horvath,  
Med Uni Wien, Klinisches Institut für Pathologie; Wien, A 

Assoc.Prof.Dr. Marija Balic, MBA 
Med Uni Graz, Klinische Abt. für Onkologie; Graz, A 

AssocProf PD Dr Rupert Bartsch,  
Med Uni Wien, Klinische Abt. für Onkologie; Wien, A 

Mag. Dr. Maria Bernathova,  
Med Uni Wien, Universitätsklinik für Radiologie & Nuklearmedizin; Wien, A 

Prof. Dr.med. Vesna Bjelic Radisic,  
Helios Universitätsklinik Wuppertal, Abt. für Senologie; Wuppertal, D 

Dr. med. Susanne Bucher,  
Luzerner Kantonsspital, Brustzentrum; Luzern, CH 

Prim. Univ.-Doz. Dr. Alexander De Vries,  
LKH-Feldkirch, Abt f. Radioonkologie & Strahlentherapie; Feldkirch, A 

PD Dr. med. Konstantin Dedes,  
Brustzentrum Zürichsee; Zürich, CH 

Prof. Dr.med. Peter Dubsky,  
Tumorzentrum St. Anna Luzern, Brustzentrum; Luzern, CH 

OA Dr. Daniel Egle,  
Univ.-Klinik Innsbruck, Frauenklinik, Abt. für Gynäkolgie & Geburtshilfe; Innsbruck, A 

Dr. med. Constanze Elfgen,  
Brust-Zentrum Zürich; Zürich, CH 

Prof.Dr. Jian Farhadi,  
Plastic Surgery Group; Zürich, CH 

Univ.Prof.Dr Florian Fitzal, MBA FEBS 
Med Uni Wien, Univ.-Klinik für Allgemein- und Viszeralchirurgie; Wien, A 

Dr. med. Heike Frauchiger Heuer,  
Universitäts Spital Zürich, Abt. für Gynäkologie, Brustzentrum; Zürich, CH 

Univ.-Prof. med. univ. Michael Fuchsjäger,  
Med Uni Graz, Klinische Abt. für allgemeine radiologische Diagnostik; Graz, A 
 

Univ.-Prof. Dr. Michael Gnant,  
Facharzt für Allgemeine Chirurgie u. Viszeralchirurgie; Wien, A 
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VORTRAGENDE & VORSITZENDE

PD Dr. med. Günther Gruber,  
Klinik Hirslanden, Institut für Radiotherapie; Zürich, CH 

Assoc.Prof.PD Dr. Daphne Gschwandtler-Kaulich,  
Med Uni Wien, Abt. für Gynäkologie & Gyn. Onkologie; Wien, A 

Dr. Rahel Hiltebrand,  
Brustzentrum Ostschweiz; St. Gallen, CH 

Prof. Jens Huober,  
Kantonsspital St. Gallen, Chefarzt Brustzentrum; St. Gallen, CH 

Dr. med. univ. Stephanie Kacerovsky-Strobl,  
Franziskusspital, Abt. für Chirurgie, BGZ; Wien, A 

OÄ Dr. Daniela Kauer-Dorner, MSc 
Med Uni Wien, Univ.-Klinik für Radioonkologie; Wien, A 

Prof. Dr. med. et scient. med. Michael Knauer, PhD FEBS 
Tumor- & Brustzentrum Ostschweiz, Leiter Abt. für Brustchirurgie; St. Gallen, CH 

Prim. Univ.-Doz. Dr. Rupert Koller,  
Klinik Ottakring, Abt. für Plastische, Ästhetische & Rekonstruktive Chirurgie;  
Klinik Landstraße, Abt. für Plastische & Wiederherstellungschirurgie; Wien, A 

Dr. Stefan Konrad,  
Med Uni  Wien, Univ.-klinik für Radioonkologie; Wien, A 

Dr. med. Elena Kralidis,  
Brust-Zentrum Zürich, CH; Zürich, CH 

Prof. Dr. med. Rahel Kubik,  
Kantonsspital Baden AG, Zentrum für Bildgebung; Baden, CH 

Prim. Univ.-Prof. Dr. med. univ. Sigurd Lax,  
LKH Graz II, Abt. für Pathologie; Graz, A 

Prof. Dr.med. Cornelia Leo,  
Kantonsspital Baden AG, Abt. für Gynäkologie, Brustzentrum Baden; Baden, CH 

Prof. Ritse Mann,  
Netherlands Cancer Institute, Dept. Of Radiology; Amsterdam, NL 

Dr. Maximilan Marhold, PhD 
Med Uni Wien, Abt. für Onkologie; Wien, A 
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VORTRAGENDE & VORSITZENDE

Dr. Sorcha McNally, BA, MB, BCh, BAO, MRCPI, FFR RCSI 
St. Vincents University Hospital, Consultant Radiologist and Clinical Director 
BreastCheck; Dublin, IRL 

Dr. med. Rebecca Moffat,  
FERTISUISSE AG; Olten/ Basel, CH 

PD Dr. Simone Münst,  
Universitätsspital Basel, Institut für Pathologie; Basel, CH 

Assoc. Prof. Dr. Georg Pfeiler,  
Med Uni Wien, Abt. für Gynäkologie; Wien, A 

Priv. Doz. Dr. G&a Pristauz,  
LKH Feldbach, Abt. für Gynäkologie u Geburtshilfe; Graz, A 

Dr. Cecily Quinn, MD, FRCPI, FRCPath, FFPath 
St. Vincents University Hospital, Consultant Histopathologist|Irish National Breast 
Screening Programme & Histopathology Department; Dublin, IRL 

PD Dr. med. Claudia Rauh,  
Inselspital Bern, Abt. für Senologie; Bern, CH 

Ao. Univ. Prof. Dr. med. univ. Peter Regitnig,  
Med Uni Graz, Diagnostik- & Forschungsinsitut für Pathologie; Graz, A 

Univ.-Prof.Dr. Alexandra Resch,  
Franziskus Spital Margareten, Radiologicum Wien; Wien, A 

Priv.-Doz. Dr. Gabriel Rinnerthaler,  
Landeskrankenhaus Salzburg, Univ.-Klinikum der PMU, Abt. für Innere Medizin III; 
Salzburg, A 

OÄ Dr. Magdalena Ritter,  
Universitätsklinik Innsbruck, Abt. für Frauenheilk&e; Innsbruck, A 

Prof. Dr. Thomas Ruhstaller,  
Brustzentrum Ostschweiz, Abt. für Onkologie; St. Gallen, CH 

Dr. Noemi Schmid,  
Universitätsspital Basel, Abt. für Radiologie & Nuklearmedizin; Basel, CH 

Dr. med. Kathrin Schwedler,  
Luzerner Kantonsspital, Brustzentrum; Luzern, CH 
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VORTRAGENDE & VORSITZENDE

Univ.-Prof.Dr. Christian Singer,  
Med Uni Wien, Univ.-Klinik für Frauenheilkunde; Wien, A 

Univ.-Prof.Dr. Günther Steger,  
Med Uni Wien, Univ.-Klinik für Innere Medizin I/Onkologie; Wien, A 

Priv.Doz. Dr. Kathrin Strasser-Weippl, MBA 
Klinik Ottakring, Zentrum für Onkologie & Hämatologie; Wien, A 

Priv.Doz. Dr. Christoph Tausch,  
Brust-Zentrum Zürich; Zürich, CH 

Prof. Dr. Beat Thürlimann,  
Kantonsspital St. Gallen, Leitung Brustzentrum; St. Gallen, CH 

Prof. Dr. Pelagia Tsoutsou,  
Hopitaux Universitaires Geneve, Abt. für Radioonkologie; Genf, CH 

Prof. Dr. Paul van Diest, MD, PhD 
University Medical Center Utrecht, Department of Pathology; Utrecht, NL 

Prof. Dr.med. Zsuzsanna Varga,  
Universitätsspital Zürich, Institut für Pathologie & Molekularpathologie; Zürich, CH 

PD Dr. Markus Vetter,  
Kantonsspital Baselland, Abt. für Onkologie; Liestal, CH 

Dr. med. Patrik Weder,  
Tumor- und BrustZentrum Ostschweiz; St. Gallen, CH 

Dr. Dolores Wolfram-Raunicher, MBA 
Med Uni Innsbruck, Univ. Klinik für Plastische, Rekonstruktive und Ästhetische 
Chirurgie; Innsbruck, A 

Prof. Dr. med. Daniel Zwahlen, MBA 
Kantonsspital Winterthur, Klinik für Radio-Onkologie; Winterthur, A 
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POSTERPRÄSENTATIONEN  ABSTRACTS

01 Does the breast reconstruction method have an impact on time delay to adjuvant 
chemotherapy - A comparison between autologous and expander/implant breast 
reconstruction 
Presenting author: Priv. Doz. Dr. Monika Lanthaler ; Department of Plastic, 
Reconstructive and Aesthetic Surgery, Medical University of Innsbruck, A 

02 Donor-site morbidity and quality of life after autologous breast reconstruction 
with PAP versus TMG flap 
Presenting author: Dr. Angela Augustin ; Department of Plastic, Reconstructive and 
Aesthetic Surgery, Medical University of Innsbruck, A 

03 Secondary breast reconstruction using lipofilling only 
Presenting author: Univ. Doz. Dr. Peter Schrenk ; Brustkompetenz Zentrum Kepler 
Universitätsklinikum Linz  Klinik für Allgemein- und Viszeralchirurgie, A 

04 Long term outcome analysis and technical refinements after autologous breast 
reconstruction with PAP flap: what we have learnt 
Presenting author: Dr. Selina Winkelmann, MD; Department of Plastic, 
Reconstructive and Aesthetic Surgery, Medical University of Innsbruck, A  

05 The Role of Breast Implant Surface Topography in Human Inflammatory response 
Presenting author: Dr. Ines Schoberleitner, MD; Department of Plastic, 
Reconstructive and Aesthetic Surgery, Medical University of Innsbruck, A 

06 Subgroup analysis of patients with ER+/HER2- metastatic breast cancer (mBC) 
with no prior chemotherapy in the phase 3 elacestrant EMERALD trial 
Presenting author: OA Dr. Daniel Egle ; Department of Gynecology and Obstetrics,  
Breast Unit, Medical University of Innsbruck, A  

07 Is the CTS5 a helpful decision-making tool in the extended adjuvant therapy 
setting? 
Presenting author: Dr. Kerstin Wimmer ; Division of General Surgery, Department  
of Surgery, Medical University of Vienna, A 

08 Can adjuvant endocrine therapy be omitted in patients with low-risk breast 
cancer: a retrospective analysis 
Presenting author: Tamara Marinkovic , BSc; Brustkompetenz Zentrum Kepler 
Universitätsklinikum Linz - Klinik für Allgemeinchirurgie und Viszeralchirurgie, A 

09 Age and major complications after immediate breast reconstruction following a 
mastectomy 
Presenting author: Dr. Wieland Sell ; Breast Center Thurgau, Frauenfeld, CH 

10 Think outside the box: Lost clip during tumorectomy 
Presenting author: Dr. Sara Plavic ; Department of Obstetrics and Gynecology, 
Cantonal Hospital Winterthur, CH
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POSTERPRÄSENTATIONEN  ABSTRACTS

11 Axillary lymph node status and invasive lobular carcinoma: analysis of the Clinical 
Tumor Register of AGO Austria 
Presenting author: Dr. Sabine Danzinger, MD; Department of Obstetrics and 
Gynecology, Medical University of Vienna, A 

12 A rare case of unilateral breast enlargement in an older patient with 
Recklinghausen´s disease 
Presenting author: Dr. Angelika Rief, MD; Department of Obstetrics and Gynecology, 
Medical University of Graz, A 

13 Prepectoral versus subpectoral implant-based breast reconstruction: A systemic 
review and meta-analysis. 
Presenting author: Dr. Edvin Ostapenko, MD; Department of General Surgery and 
Breast Health Center, Medical University of Vienna, A / Vilnius, LIT 

14 Rare Benign Tumors of the Breast 
Presenting author: Dr. med. Liliana Castrezana López ; Interdisciplinary Breast 
Center Cantonal Hospital Baden, CH 

15 Influence of Gene Expression Analysis on adjuvant therapy and outcome -  
a retrospective analysis of 187 breast cancer patients 
Presenting author: Assoc. Prof. Priv.-Doz. Dr. Ruth Exner , F.E.B.S.; Vienna Medical 
University, Department of Surgery, A 

16 Breast Carcinoma arising within Fibroadenomas: Report of seven observations 
Presenting author: Dr. Montassar Ghalleb ; Department of surgical oncology, Salah 
Azeiz Institute, Tunis, Tunisia 

17 Management of primary and secondary breast lymphoma 
Presenting author: Dr. Montassar Ghalleb  

18 Effect of Primary Surgery in De Novo Metastatic Breast Cancer 
Presenting author: Dr. Montassar Ghalleb   

19 Locally advanced T4 breast cancer during 2014 at Salah Azaiez Institute 
Presenting author: Dr. Montassar Ghalleb   

20 Granulomatous Mastitis: A Differential Diagnosis of Inflammatory Breast Cancer 
Presenting author: Dr. Montassar Ghalleb   

21 Analysis of Genetic Counselling and Testing for Predisposition to Breast and 
Ovarian Cancers in a High-Risk Population 
Presenting author: cand. med. Zara Vance ; Brustzentrum, Kantonsspital Baden, CH
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POSTERPRÄSENTATIONEN  ABSTRACTS

22 Segmentation and classification of mammographic microcalcifications using a 
deep learning algorithm mimicking human decision-making 
Presenting author: Dr. Jonas Kajüter ; MD; University Hospital Basel, Radiology and 
Nuclear Medicine, Breast Imaging, CH 

23 Assisted Suicide in Women with Breast Cancer: Swiss Data from a 20-year 
Experience (1999-2018) 
Presenting author: Prof. Dr. Uwe Güth ; Breast Center Zürich, Department of Breast 
Surgery, CH 

24 International prospective multicenter study on axillary surgical staging after 
neoadjuvant therapy (AXSANA/EUBREAST-3): preliminary data 
Presenting author: Dr. Maria Luisa Gasparri , MD; University of the Italian 
Switzerland (USI), Department of Gynecology and Obstetrics, Ente Ospedaliero 
Cantonale, Ospedale Regionale di Lugano, CH 
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AUSSTELLER & INSERENTEN

AGENDIA N.V. Amsterdam, NL 

AstraZeneca Österreich GmbH Wien, A 

BARD MEDICA S.A. Zweigniederlassung Wien Wien, A 

BONDIMED Aesthetics GmbH Gmunden, A 

Daiichi Sankyo Austria GmbH Wien, A 

Eisai GmbH Wien, A 

GILEAD Sciences GmbH Wien, A 

ELI LILLY GmbH Wien, A 

MERCK SHARP & DOHME GmbH Wien, A 

MPÖ pfm GmbH Medizin Produkte Klagenfurt, A 

Myriad Service GmbH München, D 

NeoDynamics GmbH Neuenstadt am Kocher, D 

NOVARTIS PHARMA GmbH Wien, A 

PFIZER Corporation Austria GmbH Wien, A 

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH Wien, A 

ROCHE Austria GmbH Wien, A 

Seagen Germany GmbH München, D 

Sirius Medical Systems B.V. Eindhoven, NL 

XEOS Medical N.V. Gent, BE 

 
 
 
 
  

WEITERE SPONSOREN
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FACHKURZINFORMATIONEN
Fachkurzinformation zu Umschlagseite 2
IBRANCE 75 mg/100 mg/125 mg Hartkapseln. 
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthält 75 mg/100 mg/125 mg Palbociclib. Sonstiger Bestand -
teil mit bekannter Wirkung: Jede Hartkapsel enthält 56 mg/74 mg/93 mg Lactose-Monohydrat. Liste der sonstigen Bestandteile:
Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses 
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Kapselhülle: Gelatine, Eisen(III)-oxid (E 172), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O  (E 172), Titandioxid
(E 171). Drucktinte: Schellack, Titandioxid (E 171), Ammoniaklösung (28 %ige Lösung), Propylenglycol, Simeticon. Anwendungs-
gebiete: IBRANCE ist angezeigt zur Behandlung von Hormonrezeptor (HR)-positivem, humanem  epidermalen Wachstumsfaktor-
Rezeptor-2 (HER2)-negativem lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs in  Kombination mit einem Aromatasehemmer
oder in Kombination mit Fulvestrant bei Frauen, die zuvor eine endokrine Therapie erhielten (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation).
Bei prä- oder perimenopausalen Frauen sollte die endokrine Therapie mit einem LHRH-Agonisten (LHRH = Luteinizing Hormone-
Releasing Hormone) kombiniert werden. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Die  Anwendung von Arzneimitteln, die Johanniskraut enthalten (siehe 
Abschnitt 4.5 der Fachinformation). Pharmako therapeu tische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Proteinkinase-Inhibitoren. 
ATC-Code: L01XE33. Inhaber der Zulassung: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brüssel, Belgien. Stand
der Information: Juli 2021. Rezept pflicht/ Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
Angaben zu besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen
Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation.

Fachkurzinformation zu Seite 8
Trodelvy 200 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung Pharmakotherapeutische Gruppe: antineo-
plastische Mittel, monoklonale Antikörper und Antikörper-Wirkstoff-Konjugate, andere monoklonale Antikörper, ATC-Code: L01FX17.
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthält 200 mg Sacituzumab Govitecan.
Nach der Rekonstitution enthält 1 ml Lösung 10 mg Sacituzumab Govitecan. Sonstige Bestandteile: 2-(N-Morpholino)-Ethansul-
fonsäure (MES), Polysorbat 80 (E433), Trehalose-Dihydrat. Anwendungsgebiete: Trodelvy ist als Monotherapie zur Behandlung
von erwachsenen Patienten mit nicht resezierbarem oder metastasiertem triple-negativem Mammakarzinom (metastatic Triple-Ne-
gative Breast Cancer, mTNBC) indiziert, die zuvor zwei oder mehr systemische Therapien erhalten haben, darunter mindestens eine
gegen die fortgeschrittene Erkrankung. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen 
Bestandteile. Inhaber der Zulassung: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Irland. Rezept- und 
apothekenpflichtig, NR. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaß nahmen für die Anwendung, Wechsel -
wirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation.

 Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Jeder Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu Trodelvy ist zu melden
an Gilead Sciences GesmbH, Fax-Nr.: +43 (0)1 260 83 99, E-Mail: AustriaSafetyMailbox@gilead.com, und/oder über das nationale
Meldesystem an das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Österreich, Fax: +43 (0) 50
555 36207, Website: www.basg.gv.at

AT-TRO-0006

Fachkurzinformation zu Seite 14
 Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse

über die Sicherheit. Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Enhertu 100 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. 
Pharmakotherapeutische Gruppe: Pharmakotherapeutische Gruppe: antineoplastische Mittel, Humane epidermale Wachstums-
faktor-Rezeptor-2 (HER2)-Inhibitoren ATC Code: L01FD04 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Eine
Durchstechflasche mit Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung enthält 100 mg Trastuzumab-
Deruxtecan. Nach der Rekonstitution enthält eine Durchstechflasche mit 5 ml Lösung 20 mg/ml Trastuzumab-Deruxtecan (siehe
Abschnitt 6.6 der Fachinformation). Trastuzumab-Deruxtecan ist ein Antikörper-Wirkstoff-Konjugat (AWK), das einen humanisierten
monoklonalen Anti HER2 IgG1 Antikörper (mAb) mit der gleichen Aminosäurensequenz wie Trastuzumab enthält, welcher in 
Säugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen Hamsters) gebildet wird und über einen Tetrapeptid-basierten abspaltbaren Linker
kovalent an DXd, ein Exatecan-Derivat und Topoisomerase-I-Inhibitor, gebunden ist. An jedes Antikörpermolekül sind ungefähr
8 Deruxtecan-Moleküle gebunden. Sonstige Bestandteile: L Histidin, L Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Sucrose, Polysorbat 80
ANWENDUNGSGEBIETE: Enhertu wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit inoperablem
oder metastasiertem HER2 positivem Brustkrebs, die bereits mindestens zwei gegen HER2 gerichtete Vorbehandlungen erhalten
haben. GEGENANZEIGEN: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten
sonstigen Bestandteile. INHABER DER ZULASSUNG: Daiichi Sankyo Europe GmbH. Zielstattstraße 48, 81379 München, 
Deutschland REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. STAND
DER INFORMATION: 02/2022. Informationen zu den Abschnitten besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für
die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilität, Schwangerschaft
und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie den Gewöhnungseffekten sind der veröffentlichten Fachinformation (z. B. Austria
Codex) zu entnehmen.
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Bezeichnung des Arzneimittels: KEYTRUDA 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. Qualitative und Quantitative Zusam-
mensetzung: Eine Durchstechflasche mit 4 ml Konzentrat enthält 100 mg Pembrolizumab. Jeder ml des Konzentrats enthält 25 mg Pem-
brolizumab. Pembrolizumab ist ein humanisierter monoklonaler „anti-programmed cell death-1“ (PD-1)-Antikörper (IgG4/Kappa-Isotyp mit einer
stabilisierenden Sequenzänderung in der Fc-Region), welcher mittels rekombinanter DNA-Technologie in Chinesischen-Hamster-Ovarialzellen
(„CHO-Zellen“) hergestellt wird. Liste der sonstigen Bestandteile: L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Polysorbat 80
(E 433), Wasser für Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Melanom KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des fortgeschrittenen
(nicht resezierbaren oder metastasierenden) Melanoms bei Kindern und Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA
ist als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des Melanoms in den Tumorstadien IIB, IIC oder III nach vollständiger Resektion bei Kindern
und Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen angezeigt. Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (non-small cell lung carcinoma, NSCLC).
KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms mit PD-L1-exprimierenden
Tumoren (Tumor Proportion Score [TPS] ≥ 50 %) ohne EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen bei Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA ist
in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden nicht-plattenepithelialen nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinoms ohne EGFR- oder ALK-positive Tumormutationen bei Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA ist in Kombination
mit Carboplatin und entweder Paclitaxel oder nab-Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden plattenepithelialen nicht-klein -
zelligen Lungenkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metas-
tasierenden nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 1 %) nach vorheriger Chemotherapie bei
Erwachsenen angezeigt. Patienten mit EGFR- oder ALK-positiven Tumormutationen sollten vor der Therapie mit KEYTRUDA ebenfalls eine auf
diese Mutationen zielgerichtete Therapie erhalten haben. Klassisches Hodgkin-Lymphom (HL) KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung
des rezidivierenden oder refraktären klassischen Hodgkin-Lymphoms bei Kindern und Jugendlichen ab 3 Jahren und Erwachsenen nach Ver-
sagen einer autologen Stammzelltransplantation (auto-SZT) oder nach mindestens zwei vorangegangenen Therapien, wenn eine auto-SZT
nicht in Frage kommt, angezeigt. Urothelkarzinom KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metas-
tasierenden Urothelkarzinoms nach vorheriger Platin-basierter Therapie bei Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Be-
handlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierenden Urothelkarzinoms bei Erwachsenen, die nicht für eine Cisplatin-basierte Therapie
geeignet sind und deren Tumoren PD-L1 mit einem kombinierten positiven Score (CPS) ≥ 10 exprimieren, angezeigt. Plattenepithelkarzinom
der Kopf-Hals-Region (head and neck squamous cell carcinoma, HNSCC) KEYTRUDA ist als Monotherapie oder in Kombination mit Platin-
und 5-Fluorouracil (5-FU)-Chemotherapie zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden oder nicht resezierbaren rezidivierenden Platten -
epithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region bei Erwachsenen mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (Combined Positive Score [CPS] ≥ 1) angezeigt.
KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder metastasierenden Plattenepithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region
mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (TPS ≥ 50 %) und einem Fortschreiten der Krebserkrankung während oder nach vorheriger Platin-basierter
Therapie bei Erwachsenen angezeigt. Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) KEYTRUDA ist in Kombination mit Axitinib zur Erstlinien-
behandlung des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA ist in Kombination mit Lenvatinib zur Erst -
linienbehandlung des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA ist als Monotherapie zur adjuvanten
Behandlung des Nierenzellkarzinoms mit erhöhtem Rezidivrisiko nach Nephrektomie oder nach Nephrektomie und Resektion metastasierter
Läsionen bei Erwachsenen angezeigt. Tumoren mit hochfrequenter Mikrosatelliten-Instabilität (MSI-H) oder mit einer Mismatch-Reparatur-
 Defizienz (dMMR) Kolorektalkarzinom (colorectal cancer, CRC) KEYTRUDA ist als Monotherapie des Kolorektalkarzinoms mit MSI-H oder mit
einer dMMR wie folgt bei Erwachsenen angezeigt: - zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden Kolorektalkarzinoms. - zur Behandlung
des nicht resezierbaren oder metastasierenden Kolorektalkarzinoms nach vorheriger Fluoropyrimidin-basierter Kombinationstherapie. Nicht-
kolorektale Karzinome: KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung der folgenden Tumoren mit MSI-H oder mit einer dMMR bei Erwach-
senen angezeigt: - fortgeschrittenes oder rezidivierendes Endometriumkarzinom mit einem Fortschreiten der Erkrankung während oder nach
vorheriger Platin-basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium, wenn eine kurative chirurgische Behandlung oder Bestrahlung nicht in Frage
kommt. - nicht resezierbares oder metastasierendes Magen-, Dünndarm- oder biliäres Karzinom mit einem Fortschreiten der Erkrankung
während oder nach mindestens einer vorherigen Therapie. Ösophaguskarzinom KEYTRUDA ist in Kombination mit einer Platin- und Fluoropy-
rimidin-basierten Chemotherapie zur Erstlinienbehandlung des lokal fortgeschrittenen nicht resezierbaren oder metastasierenden Ösopha-
guskarzinoms oder des HER2-negativen Adenokarzinoms des gastroösophagealen Übergangs bei Erwachsenen mit PD-L1-exprimierenden
Tumoren (CPS ≥ 10) angezeigt. Triple-negatives Mammakarzinom (triple-negative breast cancer, TNBC) KEYTRUDA ist in Kombination mit
Chemotherapie zur neoadjuvanten und anschließend nach Operation als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des lokal fortgeschrittenen
oder frühen triple-negativen Mammakarzinoms mit hohem Rezidivrisiko bei Erwachsenen angezeigt. KEYTRUDA ist in Kombination mit
Chemotherapie zur Behandlung des lokal rezidivierenden nicht resezierbaren oder metastasierenden triple-negativen Mammakarzinoms mit
PD-L1-exprimierenden Tumoren (Combined Positive Score [CPS] ≥ 10) bei Erwachsenen, die keine vorherige Chemotherapie zur Behandlung
der metastasierenden Erkrankung erhalten haben. Endometriumkarzinom (endometrial carcinoma, EC) KEYTRUDA ist in Kombination mit
 Lenvatinib zur Behandlung des fortgeschrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei Erwachsenen mit einem Fortschreiten der
Erkrankung während oder nach vorheriger Platin-basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium, wenn eine kurative chirurgische Behandlung
oder Bestrahlung nicht in Frage kommt, angezeigt. Zervixkarzinom Keytruda ist in Kombination mit Chemotherapie mit oder ohne Bevacizumab
zur Behandlung des persistierenden, rezidivierenden oder metastasierenden Zervixkarzinoms mit PD L1-exprimierenden Tumoren (CPS ≥ 1)
bei Erwachsenen angezeigt. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile. Ausgewählte besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung: Bitte beachten Sie die vollständigen
Angaben in der aktuellen Fachinformation zu:  Rückverfolgbarkeit, Bestimmung des PD-L1-Status, immunvermittelte Nebenwirkungen,
 immunvermittelte Pneumonitis, immunvermittelte Kolitis, immunvermittelte Hepatitis, immunvermittelte Nephritis, immunvermittelte
 Endokrinopathien, immunvermittelte Nebenwirkungen an der Haut, andere immunvermittelte Nebenwirkungen, Nebenwirkungen in Verbindung
mit einer Organtransplantation, infusionsbedingte Reaktionen, Anwendung von Pembrolizumab in Kombination mit Chemotherapie,
erkrankungsspezifische Vorsichtsmaßnahmen, von klinischen Studien ausgeschlossene Patienten und Patientenpass. Ausgewählte Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen: Da Pembrolizumab durch katabolischen Abbau aus dem
Blutkreislauf eliminiert wird, sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln zu erwarten. Eine systemische Anwendung von Kortikos-
teroiden oder Immunsuppressiva vor Therapiebeginn mit Pembrolizumab sollte vermieden werden. Bitte beachten Sie die vollständigen Angaben
in der aktuellen Fachinformation. Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit: Frauen im gebärfähigen Alter Frauen im gebärfähigen Alter müssen
während der Behandlung mit Pembrolizumab und noch mindestens vier Monate nach der letzten Dosis von Pembrolizumab eine zuverlässige
Verhütungsmethode anwenden. Schwangerschaft Daten zur Anwendung von Pembrolizumab bei Schwangeren liegen nicht vor. Reproduktion-
sstudien bei Tieren wurden mit Pembrolizumab nicht durchgeführt; bei Modellen mit trächtigen Mäusen wurde jedoch gezeigt, dass die Block-
ierung des PD-L1-Signalwegs die feto-maternale Toleranz stört und zu einer Erhöhung der Abortrate führt. Diese Ergebnisse deuten auf ein
potenzielles Risiko, dass die Gabe von Pembrolizumab während der Schwangerschaft, basierend auf dem Wirkmechanismus, eine fötale Be -
einträchtigung, einschließlich erhöhter Abort- und Totgeburtsraten, verursachen kann. Es ist bekannt, dass humane Immunglobuline vom  
G4-Typ (IgG4) plazentagängig sind. Daher besteht die Möglichkeit, dass Pembrolizumab, als IgG4-Antikörper, von der Mutter auf den sich 
entwickelnden Fötus übertragen werden kann. Pembrolizumab sollte während der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn,
der klinische Zustand der Frau erfordert eine Behandlung mit Pembrolizumab. Stillzeit Es ist nicht bekannt, ob Pembrolizumab in die Muttermilch
übergeht. Da Antikörper bekanntlich in die Muttermilch übergehen können, kann ein Risiko für das Neugeborene bzw. den Säugling nicht aus-
geschlossen werden. Eine Entscheidung muss darüber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist, oder ob auf die Behandlung mit
Pembrolizumab verzichtet werden soll / die Behandlung mit Pembrolizumab zu unterbrechen ist. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens für
das Kind als auch der Nutzen der Therapie mit Pembrolizumab für die stillende Patientin zu berücksichtigen. Fertilität Es sind keine klinischen
Daten über mögliche Auswirkungen von Pembrolizumab auf die Fertilität verfügbar. Bei einer 1-Monats- und einer 6-Monats-Studie zur Toxizität
bei wiederholter Gabe bei Affen wurden keine beachtenswerten Wirkungen auf männliche und weibliche Reproduktionsorgane beobachtet.
Ausgewählte Nebenwirkungen: Sehr häufige Nebenwirkungen (≥ 1/10) unter Pembrolizumab als Monotherapie: Anämie, Hypothyreose, ver-
minderter Appetit, Kopfschmerzen, Dyspnoe, Husten, Diarrhö, Abdominalschmerzen, Übelkeit, Erbrechen, Obstipation, Hautausschlag, Pruritus,
muskuloskelettale Schmerzen, Arthralgie, Ermüdung/Fatigue, Asthenie, Ödeme und Fieber. Sehr häufige Nebenwirkungen (≥ 1/10) unter 
Pembrolizumab in Kombination mit Chemotherapie: Neutropenie, Anämie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Hypothyreose, Hypokaliämie, 
verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefühl, Kopfschmerzen, periphere Neuropathie, Geschmacksstörung, Dyspnoe, Husten, Diarrhö,
Übelkeit, Erbrechen, Obstipation, Abdominalschmerzen, Hautausschlag, Alopezie, Pruritus, muskuloskelettale Schmerzen, Myositis, Arthralgie,
Ermüdung/Fatigue, Asthenie, Fieber, Ödeme, Alaninaminotransferase (ALT) erhöht, Aspartataminotransferase (AST) erhöht. Sehr häufige Neben-
wirkungen (≥ 1/10) unter Pembrolizumab in Kombination mit Axitinib oder Lenvatinib: Harnwegsinfektionen, Anämie, Hypothyreose, verminderter
Appetit, Kopfschmerzen, Geschmacksstörung, Hypertonie, Dyspnoe, Husten, Diarrhö, Abdominalschmerzen, Übelkeit, Erbrechen, Obstipation,
Hausausschlag, Pruritus, Arthralgie, muskuloskelettale Schmerzen, Myositis, Schmerzen in den Extremitäten, Ermüdung/Fatigue, Asthenie,
Ödeme, Fieber, Lipase erhöht, ALT-/AST erhöht, Kreatinin im Blut erhöht. Pharmakotherapeutische Gruppe: antineoplastische Mittel, PD
1/PDL 1 („Programmed cell death protein 1/death ligand 1“) Inhibitoren. ATC-Code: L01FF02. Inhaber der Zulassung: Merck Sharp & Dohme
B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niederlande. Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der 
Information: Juni 2022 
Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen
von Maschinen, Nebenwirkungen, Überdosierung, Pharmakologische Eigenschaften und Pharmazeutische Angaben sind der veröffentlichten
Fachinformation zu entnehmen. 
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 PHESGO® unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die  Sicherheit.

Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Meldung von Nebenwirkungen
an: Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Österreich, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at/ und an Roche Austria GmbH, austria.drug_safety@roche.com.

Phesgo® 600 mg/600 mg Injektionslösung I Phesgo® 1.200 mg/600 mg Injektionslösung. Qualitative und quantitative Zusammen -
setzung: Phesgo 600 mg/600 mg Injektionslösung: Eine Durchstechflasche mit 10 ml Lösung enthält 600 mg Pertuzumab und 600 mg 
Trastuzumab. Jeder ml Lösung enthält 60 mg Pertuzumab und 60 mg Trastuzumab.Phesgo 1.200 mg/600 mg Injektionslösung: Eine Durch-
stechflasche mit 15 ml Lösung enthält 1.200 mg Pertuzumab und 600 mg Trastuzumab. Jeder ml Lösung enthält 80 mg Pertuzumab und 40 mg
Trastuzumab. Pertuzumab und Trastuzumab sind humanisierte monoklonale  Immunglobulin(Ig)G1-Antikörper, die mit rekombinanter Desoxyri-
bonukleinsäure(DNA)-Technologie in Säugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen Hamsters) hergestellt werden. Liste der sonstigen 
Bestandteile: Vorhyaluronidase alfa, Histidin, Histidinhydrochlorid- Monohydrat, α,α-Trehalose-Dihydrat, Sucrose, Methionin, Polysorbat 20 
(E 432), Wasser für Injektionszwecke Anwendungsgebiete: Brustkrebs im Frühstadium (early breast cancer – EBC): Phesgo ist zur Anwendung
in Kombination mit Chemotherapie indiziert zur: - neoadjuvanten Behandlung von erwachsenen Patienten mit HER2-positivem lokal fortgeschrit-
tenem, entzündlichem oder frühem Brustkrebs mit hohem Rezidivrisiko (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation); - adjuvanten Behandlung von
erwachsenen Patienten mit HER2-positivem frühem Brustkrebs mit hohem Rezidivrisiko (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation) Metastasierter
Brustkrebs (metastatic breast cancer – MBC): Phesgo ist zur Anwendung in Kombination mit Docetaxel bei erwachsenen Patienten mit HER2-
positivem metastasiertem oder lokal rezidivierendem, inoperablem Brustkrebs indiziert, die zuvor noch keine Anti-HER2-Therapie oder Chemo-
therapie zur Behandlung ihrer metastasierten Erkrankung erhalten haben. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen
der sonstigen Bestandteile.Inhaber der Zulassung: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Straße 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Deutschland.
Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antineoplastische Substanzen, monoklonale Antikörper, ATC-Code: L01XY02 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die
Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen sowie Informationen zu Schwangerschaft
und Stillzeit und zu Nebenwirkungen sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Dezember 2020

Kadcyla® 100 mg Pulver zur Herstellung eines Infusionslösungskonzentrats I Kadcyla® 160 mg Pulver zur Herstellung eines 
Infusionslösungskonzentrats. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Kadcyla 100 mg Pulver zur Herstellung eines Infusions -
lösungskonzentrats: Eine Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung eines Infusionslösungskonzentrats enthält 100 mg Trastuzumab Emtansin.
Nach Zubereitung enthält eine Durchstechflasche mit 5 ml Lösung 20 mg/ml Trastuzumab Emtansin (siehe Abschnitt 6.6 der Fachinformation).
Kadcyla 160 mg Pulver zur Herstellung eines Infusionslösungskonzentrats: Eine Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung eines Infusions-
lösungskonzentrats enthält 160 mg Trastuzumab Emtansin. Nach Zubereitung enthält eine Durchstechflasche mit 8 ml Lösung 20 mg/ml Tras-
tuzumab Emtansin (siehe Abschnitt 6.6 der Fachinformation). Trastuzumab Emtansin ist ein Antikörper-Wirkstoff-Konjugat, das Trastuzumab
enthält, einen humanisierten monoklonalen IgG1-Antikörper, der aus einer Suspensionskultur von Säugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen
Hamsters) hergestellt wird und der über den stabilen Thioether-Linker MCC (4-[N-Maleimidomethyl]cyclohexan-1-carboxylat) kovalent an DM1,
einen Mikrotubuli-Hemmer, gebunden ist. Liste der sonstigen Bestandteile: Bernsteinsäure, Natriumhydroxid, Saccharose, Polysorbat 20. 
Anwendungsgebiete: Brustkrebs im Frühstadium (EBC – Early Breast Cancer) Kadcyla wird als Einzelsubstanz zur adjuvanten Behandlung
bei erwachsenen Patienten mit HER2-positivem Brustkrebs im Frühstadium angewendet, die nach einer neoadjuvanten Taxan-basierten und
HER2-gerichteten Therapie eine invasive Resterkrankung in der Brust und/oder den Lymphknoten aufweisen. Metastasierter Brustkrebs (MBC
– Metastatic Breast Cancer) Kadcyla wird als Einzelsubstanz zur Behandlung bei erwachsenen Patienten mit HER2-positivem, inoperablem
lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs angewendet, die zuvor, einzeln oder in Kombination, Trastuzumab und ein Taxan erhalten
haben. Die Patienten sollten entweder eine vorherige Behandlung gegen die lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung erhalten haben
oder ein Rezidiv während oder innerhalb von sechs Monaten nach Beendigung der adjuvanten Behandlung entwickelt haben. Gegenanzeigen:
Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: Roche Registration GmbH, Emil-
Barell-Straße 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte
Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Substanzen, andere antineoplastische Substanzen, monoklonale 
Antikörper, ATC-Code: L01XC14 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen sowie Informationen zu Schwangerschaft und Stillzeit und zu Nebenwirkungen sind
der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Juli 2021

Herceptin® 150 mg Pulver zur Herstellung eines Infusionslösungskonzentrats I Herceptin® 600 mg Injektionslösung in einer Durch-
stechflasche. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine 5-ml-Durchstechflasche enthält 600 mg Trastuzumab, einen humani-
sierten monoklonalen IgG1-Antikörper, der aus einer Suspensionskultur von Säugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen Hamsters)
hergestellt und durch eine Affinitäts- und Ionenaustauschchromatographie, die spezifische virale Inaktivierungs- und Entfernungsprozesse be-
inhaltet, gereinigt wird. Liste der sonstigen Bestandteile: Rekombinante humane Hyaluronidase (rHuPH20), L-Histidin, L-Histidinhydro chlorid-
Monohydrat, a,a-Trehalose-Dihydrat, L-Methionin, Polysorbat 20, Wasser für Injektionszwecke Anwendungsgebiete: Brustkrebs:
Metastasierter Brustkrebs: Herceptin ist zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit HER2-positivem metastasiertem Brustkrebs (metastatic
breast cancer – MBC) indiziert: - als Monotherapie zur Behandlung von Patienten, die mindestens zwei Chemotherapieregime gegen ihre 
metastasierte Erkrankung erhalten haben. Die vorangegangene Chemotherapie muss mindestens ein Anthrazyklin und ein Taxan enthalten
haben, es sei denn, diese Behandlung ist für die Patienten nicht geeignet. Bei Patienten mit positivem Hormonrezeptor-Status muss eine 
Hormonbehandlung erfolglos gewesen sein, es sei denn, diese Behandlung ist für die Patienten nicht geeignet. - in Kombination mit Paclitaxel
zur Behandlung von Patienten, die noch keine Chemotherapie gegen ihre metastasierte Erkrankung erhalten haben und für die ein Anthrazyklin
ungeeignet ist. - in Kombination mit Docetaxel zur Behandlung von Patienten, die noch keine Chemotherapie gegen ihre metastasierte Erkrankung
erhalten haben. - in Kombination mit einem Aromatasehemmer zur Behandlung von postmenopausalen Patienten mit Hormonrezeptor-positivem
MBC, die noch nicht mit Trastuzumab behandelt wurden. Brustkrebs im Frühstadium: Herceptin ist zur Behandlung von erwachsenen Patienten
mit HER2-positivem Brustkrebs im Frühstadium (early breast cancer – EBC) indiziert: - nach einer Operation, Chemotherapie (neoadjuvant oder
adjuvant) und Strahlentherapie (soweit zutreffend) (siehe veröffentlichte Fachinformation Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“).
– nach adjuvanter Chemotherapie mit Doxorubicin und Cyclophosphamid, in Kombination mit Paclitaxel oder Docetaxel. – in Kombination mit
adjuvanter Chemotherapie mit Docetaxel und Carboplatin. - in Kombination mit neoadjuvanter Chemotherapie, gefolgt von adjuvanter Therapie
mit Herceptin, bei lokal fortgeschrittenem (einschließlich entzündlichem) Brustkrebs oder Tumoren > 2 cm im Durchmesser (siehe veröffentlichte
Fachinformation Abschnitte 4.4 „Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung“ und 5.1 „Pharmakodynamische 
Eigenschaften“). Herceptin ist nur bei Patienten mit metastasiertem Brustkrebs oder Brustkrebs im Frühstadium anzuwenden, deren Tumore
entweder eine HER2-Überexpression oder eine HER2-Genamplifikation aufweisen, die durch eine genaue und validierte Untersuchung ermittelt
wurde (siehe veröffentlichte Fachinformation Abschnitte 4.4 „Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung“ und 5.1
„Pharmakodynamische Eigenschaften“). Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen Trastuzumab, Mausproteine, Hyaluronidase oder einen
der sonstigen Bestandteile. Schwere Ruhedyspnoe, die durch Komplikationen der fortgeschrittenen Krebserkrankung verursacht wird oder die
eine unterstützende Sauerstofftherapie benötigt. Inhaber der Zulassung: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Straße 1, 79639 Grenzach-
Wyhlen, Deutschland Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten Pharmakothe-
rapeutische Gruppe: Antineoplastische Substanzen, monoklonale Antikörper, ATC-Code: L01XC03 Weitere besondere Warnhinweise und
Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen sowie 
Informationen zu Schwangerschaft und Stillzeit und zu Nebenwirkungen sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
April 2018
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FACHKURZINFORMATIONEN
Fachkurzinformation zu Seite 16 
Perjeta® 420 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstech-
flasche mit 14 ml Konzentrat enthält insgesamt 420 mg Pertuzumab in einer Konzentration von 30 mg/ml. Nach Verdünnung enthält ein ml der
Lösung ca. 3,02 mg Pertuzumab für die Initialdosis und ca. 1,59 mg Pertuzumab für die Erhaltungsdosis (siehe veröffentlichte Fachinformation
Abschnitt 6.6 „Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung“). Pertuzumab ist ein humanisierter
monoklonaler IgG1-Antikörper, der mit rekombinanter DNA-Technologie in Säugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen Hamsters) hergestellt
wird. Liste der sonstigen Bestandteile: Essigsäure 99 %, L-Histidin, Sucrose, Polysorbat 20, Wasser für  Injektionszwecke Anwendungs -
gebiete: Brustkrebs im Frühstadium (early breast cancer – EBC): Perjeta ist zur Anwendung in Kombination mit Trastuzumab und Chemotherapie
indiziert zur: – neoadjuvanten Behandlung von erwachsenen Patienten mit HER2-positivem lokal  fortgeschrittenem, entzündlichem oder frühem
Brustkrebs mit hohem Rezidivrisiko (siehe veröffentlichte Fachinformation Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“). – adjuvanten
Behandlung von erwachsenen Patienten mit HER2-positivem frühem Brustkrebs mit hohem Rezidivrisiko (siehe veröffentlichte Fachinformation
Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“). Metastasierter Brustkrebs: Perjeta ist zur Anwendung in Kombination mit Trastuzumab
und Docetaxel bei erwachsenen Patienten mit HER2-positivem metastasiertem oder lokal rezidivierendem, inoperablem Brustkrebs indiziert,
die zuvor noch keine anti-HER2-Therapie oder Chemotherapie zur Behandlung ihrer metastasierten Erkrankung erhalten haben. Gegen -
anzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen  Bestandteile. Inhaber der Zulassung: Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Straße 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Deutschland Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: rezept- und apothekenpflichtig,
 wiederholte Abgabe verboten Pharmakotherapeutische Gruppe:  Antineoplastische Substanzen, monoklonale Antikörper, ATC-Code: L01XC13
Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen sowie Informationen zu Schwangerschaft und Stillzeit und zu Nebenwirkungen sind der veröffentlichten Fach -
information zu entnehmen.  Mai 2018

Für Perjeta® / Für Herceptin® / Für Phesgo® / Für Kadcyla® Melden Sie jede Schwangerschaft, die unter einer PERJETA® und  Herceptin® /
Herceptin® / Phesgo® / Kadcyla® Therapie, oder innerhalb von 7 Monaten nach der letzten PERJETA® und Herceptin® Dosis auftritt, sofort an
das Roche Austria Drug Safety Team (Email: austria.drug_safety@roche.com, Hotline: +43 1 277 39 0, Fax: +43 1 277 39 254). Zusätzliche
 Informationen werden während einer PERJETA® und Herceptin® / Herceptin® / Phesgo® / Kadcyla® exponierten  Schwangerschaft und während
des ersten Lebensjahres des geborenen Kindes abgefragt. Dies ermöglicht Roche die Sicherheit von  PERJETA® und Herceptin® / Herceptin® /
Phesgo® / Kadcyla® besser zu verstehen und entsprechende Auskünfte den Behörden, dem medizinischen Fachkreis und den Patienten
 zukommen zu lassen. Weitere Informationen können in der Fachinformation von PERJETA® und Herceptin® / Herceptin® / Phesgo® / Kadcyla®

nach gelesen werden, die auf der Internetseite von Roche Austria GmbH http://www.roche.at unter „Arzneimittel von Roche“ verfügbar ist.
 Tecentriq ® unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit.

Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Meldung von Nebenwirkungen
an: Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Österreich, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at/ und an Roche Austria GmbH, austria.drug_safety@roche.com.

Tecentriq® 840 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. I Tecentriq® 1.200 mg Konzentrat zur Herstellung einer
 Infusionslösung. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit 14 ml Konzentrat enthält 840 mg
 Atezolizumab*.Eine Durchstechflasche mit 20 ml Konzentrat enthält 1.200 mg Atezolizumab*. Nach Verdünnung (siehe Abschnitt 6.6 der Fach-
information) sollte die finale Konzentration der verdünnten Lösung zwischen 3,2 und 16,8 mg/ml liegen. *Atezolizumab ist ein im Fc-Teil
 modifizierter, humanisierter monoklonaler Immunglobulin(Ig)G1-anti-PD-L1(programmed death ligand 1)-Antikörper, der in Ovarialzellen des
 chinesischen Hamsters mittels rekombinanter Desoxyribonukleinsäure(DNA)-Technologie hergestellt wird. Liste der sonstigen  Bestandteile:
Histidin, Essigsäure 99 %, Saccharose, Polysorbat 20, Wasser für Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Urothelkarzinom: Tecentriq als
 Monotherapie wird angewendet bei erwachsenen Patienten zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Urothelkarzinoms
(UC) - nach vorheriger platinhaltiger Chemotherapie oder - die für eine Behandlung mit Cisplatin als ungeeignet angesehen werden, und deren
Tumoren eine PD-L1-Expression ≥ 5 % aufweisen (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Nicht-kleinzelliges  Lungenkarzinom: Tecentriq wird
angewendet in Kombination mit Bevacizumab, Paclitaxel und Carboplatin bei erwachsenen Patienten zur Erstlinienbehandlung des metasta-
sierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (non-small cell lung cancer, NSCLC) mit nicht-plattenepithelialer Histologie. Bei Patienten mit
EGFR(epidermal growth factor receptor, epidermaler Wachstumsfaktorrezeptor)-Mutationen oder ALK  (Anaplastische-Lymphomkinase)-positivem
NSCLC ist Tecentriq in Kombination mit Bevacizumab, Paclitaxel und Carboplatin nur nach Versagen der entsprechenden zielgerichteten
 Therapien anzuwenden (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Tecentriq wird angewendet in Kombination mit nab-Paclitaxel und Carboplatin
zur Erstlinienbehandlung des metastasierten NSCLC mit nicht-plattenepithelialer Histologie bei erwachsenen Patienten, die keine EGFR-Muta-
tionen und kein ALK-positives NSCLC haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Tecentriq als Monotherapie wird angewendet bei er-
wachsenen Patienten zur Erstlinienbehandlung des metastasierten NSCLC, deren  Tumoren eine PD-L1-Expression ≥ 50 % der Tumorzellen
(tumour cells, TC) oder ≥ 10 % bei tumorinfiltrierenden Immunzellen (immune cells, IC) aufweisen und die keine EGFR-Mutationen oder ein
ALKinformation). Tecentriq als Monotherapie wird angewendet bei erwachsenen Patienten zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder me-
tastasierten NSCLC nach vorheriger Chemotherapie. Patienten mit EGFR-Mutationen oder ALK-positivem NSCLC sollten vor der Therapie mit
Tecentriq zudem auch bereits entsprechende zielgerichtete  Therapien erhalten haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Kleinzelliges
Lungenkarzinom: Tecentriq wird angewendet in Kombination mit Carboplatin und Etoposid bei erwachsenen Patienten zur Erstlinienbehandlung
des kleinzelligen Lungenkarzinoms im fortgeschrittenen Stadium (Extensive Stage Small Cell Lung Cancer, ES-SCLC) (siehe Abschnitt 5.1 der
Fachinformation). Triple-negatives Mammakarzinom: Tecentriq wird angewendet in Kombination mit nab-Paclitaxel bei erwachsenen Patienten
zur Behandlung des nicht  resezierbaren lokal fortgeschrittenen oder metastasierten triple-negativen Mammakarzinoms (triple-negative breast
cancer, TNBC), deren Tumoren eine PD-L1-Expression ≥ 1 % aufweisen und die keine vorherige Chemotherapie zur Behandlung der metasta-
sierten Erkrankung erhalten haben. Hepatozelluläres Karzinom: Tecentriq wird angewendet in Kombination mit Bevacizumab bei erwachsenen
Patienten zur Behandlung des fortgeschrittenen oder nicht resezierbaren hepatozellulären Karzinoms (hepatocellular carcinoma, HCC), die
keine vorherige systemische Behandlung erhalten haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen
 Atezolizumab oder einen der sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Straße 1, 79639  Grenzach-
Wyhlen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten Pharmako -
therapeutische Gruppe: Antineoplastische Arzneimittel, monoklonale Antikörper, ATC-Code: L01XC32. Besondere Warnhinweise und
Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen sowie
 Informationen zu Schwangerschaft und Stillzeit und zu Nebenwirkungen sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
August 2021
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Fachkurzinformation zu Seite 16 
Avastin® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jeder Milliliter
Konzentrat enthält 25 mg Bevacizumab*. Jede Durchstechflasche zu 4 ml enthält 100 mg Bevacizumab. Jede Durchstechflasche zu 16 ml
enthält 400 mg Bevacizumab. Zur Verdünnung und sonstige Hinweise zur Handhabung, siehe veröffentlichte Fachinformation unter Abschnitt
6.6 „Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung“. *Bevacizumab ist ein rekombinanter huma-
nisierter monoklonaler Antikörper, der mittels DNA-Technologie aus Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO-Zellen) gewonnen wird.
Liste der sonstigen Bestandteile: ά, ά-Trehalose 2 H2O, Natriumphosphat, Polysorbat 20, Wasser für Injektionszwecke Anwendungsgebiete:
Bevacizumab wird in Kombination mit einer Chemotherapie auf Fluoropyrimidin-Basis zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metas-
tasiertem Kolon- oder Rektumkarzinom angewendet. Bevacizumab wird in Kombination mit Paclitaxel zur First-Line-Behandlung von erwachse-
nen Patienten mit metastasiertem Mammakarzinom angewendet. Zu weiteren Informationen wie auch zum humanen epidermalen
Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 (HER2)-Status siehe veröffentlichte Fachinformation Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“. 
Bevacizumab wird in Kombination mit Capecitabin zur First-Line-Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Mammakarzinom
angewendet, bei denen eine Behandlung mit anderen Chemotherapie-Optionen, einschließlich Taxanen oder Anthracyclinen, als nicht geeignet
angesehen wird. Patienten, die innerhalb der letzten 12 Monate Taxan- und Anthracyclin-haltige Therapieregime im Rahmen der adjuvanten
Behandlung erhalten haben, sollten nicht mit Avastin in Kombination mit Capecitabin therapiert werden. Zu  weiteren Informationen wie auch
zum HER2-Status siehe veröffentlichte Fachinformation Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigen schaften“. Bevacizumab wird zusätzlich zu
einer platinhaltigen Chemotherapie zur First-Line-Behandlung von erwachsenen Patienten mit inoperablem fortgeschrittenem, metastasiertem
oder rezidivierendem nicht kleinzelligem Bronchialkarzinom, außer bei vorwiegender  Plattenepithel-Histologie, angewendet. Bevacizumab wird
in Kombination mit Erlotinib zur First-Line-Behandlung von erwachsenen Patienten mit inoperablem fortgeschrittenem, metastasiertem oder 
rezidivierendem nichtkleinzelligem Nicht-Plattenepithel-Bronchialkarzinom mit  Mutationen, die den epidermalen Wachstumsfaktorrezeptor (EGFR)
aktivieren, angewendet (siehe veröffentlichte Fachinformation Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“.). Bevacizumab wird in 
Kombination mit Interferon alfa-2a zur First-Line-Behandlung von  erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem und/oder metastasiertem 
Nierenzellkarzinom angewendet. Bevacizumab wird in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel zur Primärbehandlung von erwachsenen 
Patienten mit fortgeschrittenem epithelialem Ovarialkarzinom,  Eileiterkarzinom oder primärem Peritonealkarzinom in den International Federation
of Gynecology and Obstetrics (FIGO)-Stadien IIIB, IIIC und IV angewendet (siehe veröffentlichte Fachinformation Abschnitt 5.1 „Pharmakody-
namische Eigenschaften“.). Bevacizumab wird in  Kombination mit Carboplatin und Gemcitabin oder in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel
zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit einem ersten platinsensitiven Rezidiv eines epithelialen Ovarialkarzinoms, Eileiterkarzinoms
oder primären Peritonealkarzinoms angewendet, die zuvor noch nicht mit Bevacizumab oder mit anderen VEGF-Inhibitoren bzw. auf den VEGF-
Rezeptor zielenden Substanzen behandelt wurden. Bevacizumab wird in Kombination mit Paclitaxel, Topotecan oder pegyliertem liposomalen
Doxorubicin zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit platinresistentem Rezidiv eines epithelialen Ovarialkarzinoms, Eileiterkarzinoms
oder primären Peritonealkarzinoms angewendet, die zuvor mit höchstens zwei Chemotherapien behandelt wurden und die zuvor keine Therapie
mit Bevacizumab oder einem anderen VEGF-Inhibitor bzw. auf den VEGF-Rezeptor zielenden Substanzen erhalten haben (siehe veröffentlichte
Fach information Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“). Bevacizumab wird in Kombination mit Paclitaxel und Cisplatin – oder
 alternativ mit Paclitaxel und Topotecan bei Patienten, die keine platinhaltige Therapie erhalten können – zur Behandlung von erwachsenen 
Patienten mit persistierendem, rezidivierendem oder metastasiertem Zervixkarzinom angewendet (siehe veröffentlichte Fachinformation unter
Abschnitt 5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“). Gegenanzeigen: - Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile. - Überempfindlichkeit gegen CHO-Zellprodukte oder andere rekombinante humane oder humanisierte Antikörper. - Schwangerschaft
(siehe veröffentlichte Fachinformation unter Abschnitt 4.6 „Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit“). Inhaber der  Zulassung: Roche Registration
GmbH, Emil-Barell-Straße 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Deutschland. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: rezept- und apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische und immunmodulierende Mittel, antineoplastische Mittel,
andere antineoplastische Mittel, monoklonale Antikörper, ATC-Code: L01XC07 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die
Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige  Wechselwirkungen sowie Informationen zu Schwangerschaft
und Stillzeit und zu Nebenwirkungen sind der veröffentlichten  Fachinformation zu entnehmen. März 2018

Fachkurzinformation zu Umschlagseite 4
BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Kisqali® 200 mg Filmtabletten. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG:
Jede Filmtablette enthält Ribociclibsuccinat, entsprechend 200 mg Ribociclib. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jede Film-
tablette enthält 0,344 mg Phospholipide aus Sojabohnen. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon (Typ A), Hyprolose (5,0-16,0 % m/m Hydroxypropoxy-Gruppen), Magnesiumstearat, Hochdisperses Siliciumdioxid. Film-
überzug: Eisen(II,III) oxid (E172, schwarz), Eisen(III) oxid (E172, rot), Phospholipide aus Sojabohnen (E322), Poly(vinylalkohol), Talkum,
Titandioxid (E171), Xanthangummi. ANWENDUNGSGEBIETE: Kisqali wird zur Behandlung von Frauen mit einem Hormonrezeptor(HR)
positiven, humanen epidermalen Wachstumsfaktor Rezeptor 2(HER2) negativen, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Mamma-
karzinom in Kombination mit einem Aromatasehemmer oder Fulvestrant als initiale endokrin basierte Therapie oder bei Frauen mit vo-
rangegangener endokriner Therapie angewendet. Bei prä- oder perimenopausalen Frauen sollte die endokrine Therapie mit einem
LHRH-Agonisten (LHRH = Luteinising Hormone-Releasing Hormone) kombiniert werden. GEGENANZEIGEN: Überempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff oder gegen Erdnuss, Soja oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische
Gruppe: Antineoplastische Mittel, Proteinkinase Inhibitoren, ATC Code: L01EF02. INHABER DER ZULASSUNG: Novartis Europharm
Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irland.  Version: 04/2022. Informationen betreffend Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung mit anderen Mitteln,  Nebenwirkungen und Gewöhnungseffekte sind der veröffentlichten Fachin-
formation zu entnehmen. Abgabe: Rezept und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. 

 Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über
die Sicherheit. Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Piqray 50 mg/150 mg/200 mg Filmtabletten. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
 ZUSAMMENSETZUNG: Piqray 50 mg/150 mg/200 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthält 50 mg/150 mg/200 mg Alpelisib. Liste
der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph. Eur.), Carboxymethylstärke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.), Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]; Filmüberzug: Hypromellose, Eisen(III)-oxid (E172), Eisen(II,III)-oxid (E172),
Titandioxid (E171), Macrogol 4000, Talkum. ANWENDUNGSGEBIETE: Piqray wird in Kombination mit Fulvestrant angewendet zur
 Behandlung von postmenopausalen Frauen und Männern mit einem Hormonrezeptor(HR)-positiven, humanen epidermalen Wachs-
tumsfaktor Rezeptor 2 (HER2)-negativen, lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Mammakarzinom mit PIK3CA Mutation bei Fort-
schreiten der Erkrankung nach endokriner Therapie als Monotherapie (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). GEGENANZEIGEN:
Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der oben genannten sonstigen Bestandteile. PHARMAKOTHERAPEUTISCHE
GRUPPE: Antineoplastische Mittel, andere antineoplastische Mittel, ATC-Code: L01EM03. INHABER DER ZULASSUNG: Novartis
 Europharm  Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irland. Rezept und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe
 verboten. Informationen betreffend Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkung mit anderen Mitteln,
Nebenwirkungen und Gewöhnungseffekte sind den veröffentlichten Fach informationen zu entnehmen. Ausführliche Informationen zu
diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europäischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfügbar. Version:
03/2022



Referenzen: 1 Hortobagyi GN et al. N Engl J Med 2022;386:942-50. 2 Slamon DJ et al. Overall survival with ribociclib plus fulvestrant in advanced breast cancer. N Engl 

J Med. 2020;382(6):514–524. 3 Im SA et al. Overall Survival with Ribociclib plus Endocrine Therapy in Breast Cancer. N Engl J Med 2019; 381(4): 307–316. 4  Fachinformation 
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