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Hintergrund

Das Mammakarzinom ist die Tumorer-
krankung, die unter Frauen die meisten
Todesopfer fordert. Die Jahresinzidenz
liegt bei ca. 75.000 Patientinnen, die
5-Jahres-Pravalenz bei ca. 315.000 Pati-
entinnen [1]. Zugleich nimmt die Zahl
an verfligbaren Therapien und Diagno-
semoglichkeiten stetig zu. Ein gesichertes
und kontinuierlich aktualisiertes Wissen
ber die Therapie- und Versorgungslage
in Deutschland ist daher unabdingbar.
Deshalb fiihrt die Kommission Mamma
der Arbeitsgemeinschaft Gynakologische
Onkologie (AGO) seit 20 Jahren die Qua-
litdtssicherungsinitiative zur Therapie des
Mammakarzinoms in Deutschland (QS-
Mamma) durch, die auch durch die AG
Mamma der Arbeitsgemeinschaft Internis-
tische Onkologie (AlO), den Berufsverband
Niedergelassener und ambulant tatiger
Gyndkologischer Onkologen (BNGO), den
Berufsverband der Niedergelassenen Arz-
tinnen und Arzte fiir Himatologie und
Medizinische Onkologie (BNHO) sowie die
Nord-Ostdeutsche Gesellschaft fiir Gyna-
kologische Onkologie (NOGGO; @ Abb. 1)
unterstiitzt wird.

Ziel der Initiative ist es, in regelma-
Bigen Abstdnden reprasentativ die Qua-
litdt der Therapie des Mammakarzinoms

in Deutschland zu erfassen, zu analysie-
ren und daraus Erkenntnisse zu gewinnen,
diein MaBnahmen zur Qualitatssteigerung
umgesetzt werden konnen.

Die alle zwei Jahre stattfindende Erhe-
bung konzentriert sich auf Patientinnen
mit hohem Rezidivrisiko. Erfasst werden
die wesentlichen Behandlungs- und Dia-
gnoseparameter von Patientinnen mit frii-
hem (EBC) als auch mit metastasiertem
Mammakarzinom (MBC) sowie Angaben
zur Operation einschlieBlich Lymphkno-
tenentfernung.

Ergebnisse der Erhebung werden re-
gelméBig publiziert sowie auf Fachkon-
gressen vorgestellt und diskutiert [2—-6].
Die regelmdBige Durchfihrung der Er-
hebung ermdglicht es, aktuelle Entwick-
lungen und Tendenzen in der Therapie
des Mammakarzinoms in der klinischen
Praxis aufzuzeigen. Die so gewonne-
nen reprasentativen Real-World-Daten
konnen somit einen Beitrag zur Flankie-
rung und Uberpriifung der regelmaRig
aktualisierten AGO-Leitlinien zur Thera-
pie des Mammakarzinoms leisten. Da
die Therapielandschaft sich ebenso wie
die Anwendungsgebiete neuer Substan-
zen aufgrund neu gewonnener Evidenz
standig weiterentwickelt, sind regelma-
Big aktualisierte Erkenntnisse (ber die
tatsachliche Behandlungsrealitdt in der
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Abb. 1 A Die Kommission Mamma der AGO wird bei der QS-Mamma durch die AG Mamma der AlQ,

den BNGO, den BNHO sowie die NOGGO unterstiitzt

deutschen Versorgungslandschaft uner-
Iasslich. Daher startet im September 2026
(Feld-/Dokumentationsphase ab Oktober
2026) die aktuelle Welle der Erhebung
zur Therapie des Mammakarzinoms in
Deutschland.

Ziele und Fragestellungen der
Studie

Die Erhebung untersucht Verdnderun-
gen in der Therapielandschaft sowie die
Implementierung von Leitlinienempfeh-
lungen und neuer Therapieoptionen in
die klinische Versorgung. Hierzu sollen
1000 Patientinnen mit EBC und 1500 Pati-
entinnen mit MBC erfasst werden. Um ein
umfassendes Bild der Versorgungsrealitat
zu gewahrleisten und Riickschliisse tber
die Leitlinienadhdrenz der medizinischen
Versorgung des Mammakarzinoms zuzu-
lassen, wird die gesamte Diagnostik und
Therapie, von Patientinnencharakteristi-
ka Uber die Testung auf Biomarker und
Genalterationen bis hin zur lokalen und
systemischen Therapie, abgefragt.

Untersuchungsdesign und
Methodik

Die Qualitatssicherungsinitiative der AGO-
Kommission Mamma zur Therapie des
Mammakarzinoms in Deutschland 2026
ist eine bundesweite reprasentative Un-
tersuchung zur Routinebehandlung im
klinischen Alltag und bei niedergelasse-
nen Arzten. Als Methodik fiir die retro-
spektive epidemiologische Untersuchung
wird eine Dokumentation der Thera-
piedaten in Form einer reprdsentativen
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Stichprobe angewendet. Die Reprasen-
tativitdt der Stichprobe wird dadurch
gewahrleistet, dass sie auf einer zuvor
durchgefiihrten Versorgungsstrukturana-
lyse (Phase 1) basiert. Fiir diese werden
alle gynakologischen und onkologischen
Klinikabteilungen sowie niedergelassenen
Gynakologen und (H@amato)onkologen in
Deutschland angeschrieben, um Daten zu
den Versorgungseinrichtungen (z.B. Ver-
sorgungsstufe, Zertifizierung) und den fiir
die Erhebung relevanten Patientinnenzah-
len zu gewinnen (Anzahl der Primérope-
rationen 2023, Anzahl der Patientinnen in
Behandlung differenziert nach EBC und
MBC und nach Linie im metastasierten
Bereich). Abgefragt wird aullerdem die
Teilnahmebereitschaft fiir die Haupterhe-
bung (Phase 2) der QS-Mamma 2026. Die
Phase-1-Befragung erfolgt via ,Pen-and-
paper-Bogen”.

Anhand dieser Versorgungsdaten wird
die Patientendokumentation (Phase 2) re-
prasentativ ausgesteuert, d. h. die teilneh-
menden Einrichtungen werden nach zen-
tralen Versorgungsparametern (Fachrich-
tung, Versorgungsart, Zertifizierung) Clus-
tern zugeordnet und ihnen wird die An-
zahl der zu dokumentierenden Patienten
zugewiesen. Auf diese Weise wird die rea-
le Versorgungssituation proportional und
reprasentativ in der Stichprobe abgebil-
det. Um einen Selektionsbias zu vermei-
den, werden die Patientinnen in den teil-
nehmenden Einrichtungen von einem vor-
gegebenen Stichtag an riickwarts ausge-
wabhlt, bis die zugewiesene Fallzahl oder
der Beginn des Erhebungszeitraums er-
reicht ist. Fir EBC-Patientinnen muss hier-
bei das Operationsdatum zwischen April

und August 2026 liegen, fiir MBC-Patien-
tinnen darf der Beginn der aktuellen Be-
handlungslinie nicht ldnger als 6 Monate
zuriickliegen (April 2026). So wird sicher-
gestellt, dass das erhobene Therapiebild
die aktuelle Therapie des Mammakarzi-
noms reprasentativ abbildet.

Diese Methodik wurde bereits in ver-
gleichbaren Untersuchungen der AGO [7,
8], der Arbeitsgemeinschaft Urologische
Onkologie, der AIO und der Arbeitsge-
meinschaft Supportive MaBnahmen in der
Onkologie [8-12] sowie in allen bisherigen
Iterationen der QS-Mamma erfolgreich an-
gewandt und publiziert.

Die Studie ist unter der Nummer
DRKS00034286 beim Deutschen Regis-
ter fiir klinische Studien eingetragen.
Unterstiitzt wird die Studie durch MSD,
AstraZeneca, Roche, Daiichi Sankyo, Stem-
line und Eli Lilly.
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