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Bewertungsausschuss bestatigt erneut im EBM die Qualitat und
Evidenz des Oncotype DX Breast Recurrence Score® Tests —
Budget Impact-Analyse weist Kosteneffizienz nach

o Auf Basis des Landmark Trials TAILORx kdnnen die Mehrzahl der
Patientinnen auf zusatzliche Chemotherapie verzichten'

o Daher konnte die Verwendung des Oncotype DX® Tests im Vergleich zu den
anderen Tests zu héheren Einsparungen fur die Krankenkassen und die
Versichertengemeinschaft fiihren'

Kaln, 24. Juni 2021 — Der Bewertungsausschuss Arzte bestatigt mit seinem aktuellen, am 01. Juli
2021 inkrafttretenden, Beschluss zur Erstattungsfahigkeit von genomischen Tests, zur
Entscheidung flr oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren
Mammakarzinom, die Sonderstellung und Evidenz' des Oncotype DX Breast Recurrence Score®
Tests.

Die einzigartige Evidenz des Tests beruht auf den Ergebnissen der TAILORX Studie, in der
sowohl die wichtige Minderheit der Patientinnen identifiziert wurde, bei denen ein erheblicher
Behandlungserfolg durch eine Chemotherapie erzielt werden kann, als auch die Mehrheit von
etwa 80%, die nicht von dieser Therapie profitieren wiirde'.

Auf der Basis der TAILORXx Studie wurde auf der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft flr
Senologie e.V. (17. bis 19. Juni 2021) der Patientinnen-Nutzen des Oncotype Breast Recurrence
Score® Tests und sein Potenzial fiir Entlastungen des Gesundheitssystems noch einmal
nachgewiesen. Prof. Dr. Michael P. Lux (Frauenklinik St. Louise Paderborn) présentierte eine
Budget Impact-Analyse, die die Kosteneffizienz der vom G-BA bewerteten genomischen Tests
vergleicht. Diese basiert auf einen indirekten Vergleich der verfligbaren Ergebnisse aus der
Literatur, welche zusammen mit den Kosten in das Modell eingeflossen sind. Die Berechnung
kommt zu dem Schluss, dass der Oncotype DX Breast Recurrence Score® Test auf Basis des
Modells der Wirtschaftlichste unter den Tests ist . Der Grund dafiir ist die Prazision, mit der der
Test die Patientinnen identifiziert, die von einer Chemotherapie profitieren und auch diejenigen,
die keinen Nutzen von einer solchen Behandlung haben. Unnétige, teure Chemotherapien sowie
falschlicherweise unterlassene Chemotherapien, die hohe Kosten fir die Folgebehandlung nach
sich ziehen, entfallen — und somit auch therapiebedingte Belastungen fiir die Patientinnen. Die
direkten und indirekten Kosten einer Chemotherapie belaufen sich auf ca. 80.000 Euro pro
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Patientin. So die Berechnungen von Prof. Dr. Michael P. Lux. | Das sind hohe Ausgaben, die
nicht immer notwendig sind. VVor allem, wenn die Therapie nicht den Bedurfnissen der Patientin
entspricht. Welches Einsparpotential wir tatsdchlich abrufen kdnnen, richtet sich nach der
Leistungsféhigkeit einer individualisierten Diagnostik. Also danach, in welchem MaRe sie
wirklich unnétige Chemotherapien verhindert und wirklich notwendige indiziert und somit die
Behandlungsqualitat der Patientinnen immens verbessert™, so Prof. Lux.

Die Verwendung des Oncotype DX® Tests fiihrt durch Einsparungen bei den Kosten fir die
Chemotherapie, die Behandlung der Nebenwirkungen der Chemotherapie und die Behandlung
von Metastasen im Vergleich zu den anderen Tests zu 6konomischeren Ergebnissen fir die
Krankenkassen. Die Einsparungen werden durch die Reduktion von nicht notwendigen
Chemotherapien erzielt, die aus falsch-positiven Testergebnissen (EndoPredict 73%, MammaPrint
42%, Prosigna 20%) resultieren’. Falsch-negative Testergebnisse (EndoPredict 5%, MammaPrint
22%, Prosigna 49%) verhindern notwendige Chemotherapien und bedeuten damit zunéchst
Kosteneinsparungen, konnen jedoch Metastasierungsraten und die Mortalitat erhdhen, wodurch
zusétzlich zu den Folgen fiir die Patientin wiederum Kosten verursacht werden',

Die Entscheidung des Bewertungsausschusses bedeutet, dass sich fiir Patientinnen eine
routinemagige Anwendung eines Genexpressionstest als Grundlage fir die Diskussion im
Tumorboard anbietet. ,,Die Brustkrebspatientin braucht ein HéchstmaR an Sicherheit, wenn es um
ihre Therapie geht. Diesen Anspruch mussen wir deshalb auch an genomische Tests stellen. Der
am besten validierte Test ist derzeit der Oncotype DX® Test*, so Prof. Lux.

Die Ergebnisse der TAILORX Studie bei Giber 10.000 Patientinnen fiihrten dazu, dass der
Oncotype DX® Test am 01.01.2020 als erster genomischer Test in die Regelversorgung fir HR+,
HER2-negativem frihem Brustkrebs ohne Lymphknotenbeteiligung mitaufgenommen wurde”. Im
Februar 2020 hat das IQWiG in einem Rapid Report zur Bewertung von genomischen Tests
klargestellt, dass eine Ubertragung der Nutzenaussage des Oncotype DX Tests auf andere Tests
nicht tragfahig ist"’. Im Verlauf des Jahres 2021 wird mit der Publikation der RxPONDER und
ADAPT Studien gerechnet, die die Evidenz des Oncotype DX® Tests weiter ausbauen werden.

Uber den Oncotype DX Breast Recurrence Score® Test

Der Oncotype DX Breast Recurrence Score® Test ist der einzige genomische Test, der sowohl fiir
eine sichere Aussage uber den zu erwartenden Nutzen einer Chemotherapie als auch tber das
Riickfallrisiko bei Brustkrebs im Friihstadium 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. Wéhrend die
Chemotherapie routinemafig angeboten wird, zeigt die Forschung, dass nicht alle Patientinnen
mit Brustkrebs im Friihstadium im Gleichen MaRe davon profitieren“!,
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Der Oncotype DX® Test wurde entwickelt, um auf Grundlage von Informationen iiber 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.

Der G-BA hatte den Oncotype DX® Test im Juni 2019 als einzigen Biomarkertest bei Brustkrebs
in die Regelversorgung aufgenommen und zwar fur diejenigen Patientinnen mit Hormonrezeptor-
positivem, HER2/neu-negativem und nodal-negativem Mammakarzinom im Fruhstadium, bei
denen eine Entscheidung fiir oder gegen Chemotherapie allein aufgrund der klassischen klinisch-
pathologischen Parameter nicht moglich ist. Der Test wurde am 01.01.2020 als erster Test in den
Einheitlichen Bewertungsmalistabes der Gesetzlichen Krankenversicherung (EBM)
aufgenommen.

Uber Exact Sciences Corp.

Als fuhrender Anbieter von Tests zur Krebsvorsorge und -diagnose strebt Exact Sciences
unermudlich nach intelligenteren Losungen, die Klarheit schaffen, damit lebensverdndernde
MaRnahmen friher eingeleitet werden konnen. Aufbauend auf dem Erfolg von Cologuard und
Oncotype DX investiert das Unternehmen in seine Produktpipeline, um einige der todlichsten
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. Fur weitere Informationen besuchen Sie unsere Internetseite
www.exactsciences.de, oder folgen Sie uns auf Twitter (@ExactSciences) oder auf Facebook
(Exact Sciences).

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