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IQWIG bestitigt Evidenz und Nutzen des Oncotype DX Breast Recurrence Score’ Tests
Nutzenaussage nicht auf andere Biomarker-Tests (ibertragbar - Alleinstellung bestatigt

Im Rapid Report ,, Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim primédren Mammakarzinom — Aktualisierung zum Auftrag D14-01“ bestditigt das
IQWiIG erneut, dass nur fiir den Oncotype DX’ Test ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen gezeigt werden
kann.

Der Bericht unterstreicht, dass die Nutzenaussage des Oncotype DX Tests nicht auf andere Tests
libertragen werden kann.

Kéln 03.03.2020 — Das IQWiG hat am 27. Februar den Rapid Report zur Bewertung von
biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim primdaren Mammakarzinom veréffentlicht.

In diesem Bericht stellt das IQWIG fest, dass keine weiteren fir diese Fragestellung relevanten RCTs
vorliegen, nur einige Prognose- und Konkordanzstudien. Wegen geringer Ubereinstimmung
(Konkordanz) der anderen Tests mit dem Oncotype DX Test sei eine Ubertragung der Nutzenaussage
des Oncotype DX Tests auf andere Tests nicht tragfahig.

Auch bei der Risikoklassifizierung gab es laut IQWiG groRe Unterschiede zwischen dem Oncotype DX
Test und anderen Tests: die Risikoeinschatzungen der getesteten Frauen variierten im Vergleich zum
Oncotype DX Test stark und die Anteile der in die Niedrigrisikogruppen eingeordneten Patientinnen
ohne Lymphknotenbefall unterschieden sich eklatant. Es bestiinde die Gefahr, Frauen zu (ibersehen,
die auf eine Chemotherapie verzichten kénnten und solche, die eine Chemotherapie benétigten.?

Nur der Oncotype DX Test kann den Nutzen einer Chemotherapie vorhersagen

Der G-BA hatte den Oncotype DX Test im Juni 2019 als einzigen Biomarkertest bei Brustkrebs in die
Regelversorgung aufgenommen und zwar fiir diejenigen Patientinnen mit Hormonrezeptor-
positivem, HER2/neu-negativem und nodal-negativem Mammakarzinom im Frihstadium, bei denen
eine Entscheidung fir oder gegen Chemotherapie allein aufgrund der klassischen klinisch-
pathologischen Parameter nicht moglich ist. Allein der Oncotype DX Test ist validiert, um den Nutzen
einer Chemotherapie vorherzusagen (Pradiktion), und kann damit vielen Patientinnen eine unnétige
Chemotherapie ersparen. Gleichzeitig identifiziert der Test diejenigen Patientinnen, die maRgeblich
von einer Chemotherapie profitieren konnen.

11QWiG-Pressemitteilung vom 27.02.2020: Biomarker-Tests zur Entscheidung liber Chemotherapie bei
Brustkrebs: Keine Indizien fiir Ubertragbarkeit, 2020. URL:
https://www.igwig.de/de/presse/pressemitteilungen/2020/biomarker-tests-zur-entscheidung-ueber-
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https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/d-projekte/d19-01-biomarkerbasierte-tests-zur-entscheidung-fuer-oder-gegen-eine-adjuvante-systemische-chemotherapie-beim-primaeren-mammakarzinom-wissensstand.12356.html
https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen/800/

TAILORx

Die TAILORx Studie, die das IQWiG als Basis fiir den Vergleich herangezogen hat,? ist die weltweit
grofSte Brustkrebsstudie im adjuvanten Setting mit Giber 10.000 Patientinnen mit HR+, HER2-
negativem frithem Brustkrebs ohne Lymphknotenbeteiligung.* Die Ergebnisse belegen, dass der
Oncotype DX Test die etwa 80% aller Brustkrebspatientinnen identifiziert, denen eine
Chemotherapie erspart werden kann. Der Test identifiziert aber auch die kleine, wichtige Gruppe von
Frauen mit einem Recurrence Score® Ergebnis von 26-100, fiir die eine Chemotherapie lebensrettend
sein kdnnte.

Der IQWiG-Bericht bestatigt den Status des Oncotype DX Tests als malRgeblichen Standard bei der
Therapieentscheidung.

Uber Brustkrebs im Friihstadium und den Oncotype DX Test

Der Oncotype DX Brustkrebstest ist der einzige genomische Test, der sowohl fiir eine sichere Aussage
liber den zu erwartenden Nutzen einer Chemotherapie als auch tber das Rickfallrisiko bei
Brustkrebs im Frihstadium validiert ist. Brustkrebs ist in Europa die unter Frauen meistverbreitete
Krebsart.® Sie tritt bei vielen in der Lebensphase auf, in der sie sich der Karriere und der Familie
widmen. Wahrend die Chemotherapie routinemaBig angeboten wird, zeigt die Forschung, dass nur
eine Minderheit der Patientinnen mit Brustkrebs im Friihstadium tatsachlich davon profitiert.®’

Der Oncotype DX Test wurde entwickelt, um auf der Grundlage von Informationen Uber die Biologie
des individuellen Brustkrebses eine sinnvolle Therapieentscheidung zu treffen und die Behandlung
individuell abzustimmen. Der Test verringert die Anzahl der unnétigen Chemotherapien und die
damit einhergehenden Kosten fiir das Gesundheitswesen signifikant. Eine deutsche Analyse aus dem
Jahr 2017 schéatzt die moglichen Einsparungen bei den gesamtgesellschaftlichen Kosten durch den
Test auf mehr als 253 Millionen Euro pro Jahr.®

Der Oncotype DX Test ist in den wichtigsten internationalen Leitlinien enthalten und wird von
verschiedenen nationalen Gesundheitssystemen in der Europdischen Union sowie GroRbritannien
erstattet. Infolge der Bewertung und Empfehlung durch das National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) ist der Test fiir alle britischen Patientinnen seit 2015 verfligbar; das gleiche gilt fir
gesetzlich Versicherte in Israel bereits seit 2006. Patientinnen in Frankreich und Belgien knnen den
Oncotype DX Test dank eines speziellen Finanzierungsmodells fiir innovative Diagnostik nutzen. In
Europa erstatten u.a. auch die Schweiz, Irland, Griechenland und Spanien den Test.

Um mehr tiber den Oncotype DX Test zu erfahren, besuchen Sie: www.oncotypeig.de oder
www.meine-therapieentscheidung.de.
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Uber Exact Sciences Corp.

Als fiihrender Anbieter von Tests zur Krebsfriherkennung und -diagnose strebt Exact Sciences
unermdidlich nach intelligenteren Lésungen, die Klarheit schaffen, damit lebensverandernde
MaRnahmen friiher eingeleitet werden kénnen. Aufbauend auf dem Erfolg der Cologuard® und
Oncotype DX’ Tests investiert das Unternehmen in eine Produktpipeline, um einige der tédlichsten
Krebsarten anzugehen und die Patientenversorgung zu verbessern. Exact Sciences bringt Mitarbeiter
mit Engagement und Weitblick zusammen, um weitere Fortschritte im Kampf gegen Krebs zu
erzielen. Fir weitere Informationen besuchen Sie unsere Internetseite www.exactsciences.com oder
folgen Sie uns auf Twitter (@ExactSciences) oder auf Facebook (Exact Sciences).

HINWEIS: Oncotype DX, Oncotype DX Breast Recurrence Score und Recurrence Score sind
eingetragene Warenzeichen von Genomic Health, Inc. Exact Sciences ist ein eingetragenes
Warenzeichen der Exact Sciences Corporation. Alle weiteren Waren- und Dienstleistungszeichen sind
Eigentum ihrer jeweiligen Eigentiimer.
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