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Studienname  EPIK-B5 

A Phase III, randomized, double-blind, placebocontrolled study of alpelisib (BYL719) in 

combination with fulvestrant for men and postmenopausal women with HRpositive, 

HER2-negative advanced breast cancer with a PIK3CA mutation, who progressed on or 

after aromatase inhibitor and a CDK4/6 inhibitor 

Sponsor/ 

Studiencode 

Novartis 

CBYL 719 C2303 

Setting HR pos. HER2 neg. mBC in der ersten bis dritten Linie 

Primäres  

Studienziel 

PFS 

Studiendesign Siehe unten 

Einschluss-

kriterien 

(Auswahl) 

• Postmenopausale Patientinnen 

• HR pos. und/ oder PR pos. mBC 

• HER2 neg. mit IHC Score 0 oder 1+. 2+ benötigt neg. SISH 

• Progress während oder nach AI + CDK4/6 

• PIK3CA durch Zentrallabor oder lokal via FDA-approved PIK3CA Companion Diagnostics (CDx) 

test for alpelisib oder CE-IVD QIAGEN Therascreen® PIK3CA RGQ PCR Test 

• Messbare Läsion nach RECIST v1.1 

• Relapsezeitraume /TFI muss beachtet werden, dazu gerne Rücksprache 

• De novo M1 während oder nach einer Linie Systemtherapie 

• ≤ 1 Line Chemotherapie oder ≤ 2 allgemeine Systemtherapie in mBC 

Ausschluss-

kriterien 

(Auswahl) 

• Fulvestrant, SERD, PIK3-, mTOR-, AKT-Inhibitor als Vortherapie 

• Inflammatorischer Brustkrebs während des Screenings 

• Diabetes Typ 1 oder unkontrollierter Typ 2 

• Aktuelle Pneumonitis 

• Kardiale Vorgeschichte  

• Vorgeschichte einer akuten Pankreatitis < 1 Jahr oder chronische Pankreatitis 

• Maligne Vorgeschichte < 3 Jahre 

• Unbehandelte Hirnmetastasen 

Teilnehmende 

Zentren  
➢ Essen, KEM 
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