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Individuelle Therapieempfehlung auch bei nodal-positivem
Brustkrebs maglich — der Oncotype DX Breast Recurrence Score®
Test ist Therapie- und Kosten-effizient

Prof. Dr. Marc Thill (Frankfurt/Main), Prof. Dr. Michael P. Lux (Paderborn) und Prof.
Dr. Christian Kurzeder (Basel), erlauterten auf einer Presseveranstaltung ein wichtiges
Zwischenergebnis der RxPONDER-Studie'

o Der Oncotype DX Breast Recurrence Score® Test kann auch bei nodal-positiven,
postmenopausalen Patientinnen die Frauen identifizieren, die auf eine
Chemotherapie verzichten kdnnen’

o Postmenopausale Patientinnen mit 1-3 befallenen Lymphknoten benétigen bei
einem Recurrence Score® Ergebnis von 0 bis 25 keine Chemotherapie!

o Erstattung fir nodal-positive Patientinnen kann zu potentiellen signifikanten
gesamtgesellschaftlichen Einsparungen fiihren

o Leitlinie des National Comprehensive Cancer Networks® (NCCN) wurde bereits
an Studienergebnisse angepasst'

Koéln, 17. Mai 2021 — Das Zwischenergebnis der RxPONDER-Studie spricht dafur, dass die
Erstattung des Oncotype DX Breast Recurrence Score® Tests ausgeweitet werden kann: Der Test
kann auch bei postmenopausalen Brustkrebspatientinnen mit 1 bis 3 befallenen Lymphknoten die
Frauen identifizieren, die auf eine Chemotherapie verzichten kdnnen — unabhéngig vom Grading
oder der GréRe des Tumors'. Im Jahr 2018 hatte dies bereits die TAILORXx-Studie' fir die nodal-
negativen Patientinnen bestatigt. Bei beiden Patientengruppen weist ein Recurrence Score®
Ergebnis von 0 bis 25 darauf hin, dass eine Chemotherapie zusétzlich zu einer
Antihormontherapie nicht erforderlich ist" ',

Rund 25 % der Patientinnen mit HR-positivem, HER2-negativem Brustkrebs im Friihstadium
weisen befallene Lymphknoten auf". Zwei von drei Patientinnen sind postmenopausal®. Die
Mehrheit dieser Patientinnen erhélt zurzeit eine Chemotherapie’, obwohl ungeféhr 85 % von
ihnen ein Recurrence Score® Ergebnis von 0 bis 25 aufweisen'.

»Wegen ihrer hohen Relevanz wurden die neuen Erkenntnisse umgehend in den NCCN-
Brustkrebsleitlinien™ beriicksichtigt, so Prof. Dr. Marc Thill. ,,Unsere REMAR-Studie"" belegt,
dass eine Aufnahme der Studienergebnisse in die Leitlinien einen direkten Einfluss auf die
Therapieentscheidung hat.“ In der NCCN-Leitlinie wird der Oncotype DX Breast Recurrence
Score® Test als ,,bevorzugter* und einziger Multigen-Test zur Nutzenvorhersage von
Chemotherapien bei nodal-positivem Brustkrebs im Friihstadium anerkannt',
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In der Schweiz wird seit 2015 der Oncotype DX Breast Recurrence Score® Test fir Frauen mit
primérem, invasivem ER+, HER2- Mammakarzinom mit bis zu 3 befallenen Lymphknoten
erstattet, wenn die konventionellen Befunde allein keine eindeutige Entscheidung zugunsten einer
adjuvanten Chemotherapie erlauben*". , Die Erstattung ist fiir Patientinnen in der Schweiz keine
Frage mehr*, so Prof. Dr. Christian Kurzeder. ,,Wir fithlen uns jetzt durch die RxPONDER-Studie
bestéatigt. Ich denke, dass auch in anderen L&ndern, wie Deutschland, die Erstattungsfrage auch
flr diese Patientinnen zeitnah gelost werden sollte.*

Eine Chemotherapie belastet nicht nur die Patientin, sondern auch das Gesundheitssystem, wie
Prof. Dr. Michael P. Lux erlduterte: ,,Wir unterschitzen die immensen Kosten fiir die
Chemotherapie. Sie liegen einschlieBlich der indirekten Kosten bei iber 80.000 Euro pro
Patientin. In Deutschland kénnten wir durch die konsequente Anwendung des Oncotype DX
Breast Recurrence Score® Tests eine relevante gesamtgesellschaftliche Einsparung erreichen.«

Uber die RxPONDER-Studie

Die Zwischenergebnisse der RXPONDER-Studie ' wurden im Dezember 2020 auf dem San
Antonio Breast Cancer Symposium prasentiert.

Die RXPONDER-Studie (,,Rx for Positive Node, Endocrine Responsive Breast Cancer®) wird
vom unabhangigen Krebsforschungsnetzwerk SWOG durchgefiihrt und vom National Cancer
Institute (NCI) finanziert.

Als eine der groften klinischen Studien bei Patientinnen mit nodal-positivem, Hormonrezeptor-
(HR)-positivem, HER-2-negativem Brustkrebs im Friihstadium wurden im Rahmen der
RXPONDER Studie tber 5.000 Frauen mit bis zu drei positiven Lymphknoten untersucht.

Frauen mit einem Recurrence Score® Ergebnis von 0 bis 25 wurden auf eine Behandlung mit
Hormontherapie allein bzw. Chemotherapie mit anschlieRender Hormontherapie randomisiert.

Uber den Oncotype DX

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 routinemaRig angeboten wird, zeigt die Forschung, dass nur eine Minderheit der
Patientinnen mit Brustkrebs im Frithstadium tatsachlich davon profitiert™*.

Der Oncotype DX® Test wurde entwickelt, um auf Grundlage von Informationen tber 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 Frihstadium, bei

denen eine Entscheidung fiir oder gegen Chemotherapie allein aufgrund der klassischen klinisch-
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pathologischen Parameter nicht maglich ist. Der Test ist seit dem 01.01.2020 Bestandteil des
Einheitlichen Bewertungsmalistabes der Gesetzlichen Krankenversicherung (EBM).

Uber Exact Sciences Corp.

Als fuhrender Anbieter von Tests zur Krebsvorsorge und -diagnose strebt Exact Sciences
unermudlich nach intelligenteren Losungen, die Klarheit schaffen, damit lebensverandernde
MaRnahmen friher eingeleitet werden kdnnen. 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. Fir 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 Eigentiimer.
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i NCCN-Leitlinien: Brustkrebs, Version 3.2021; die NCCN ist eine Vereinigung von 21 weltweit fiihrenden
Krebszentren — National Comprehensive Cancer Network (NCCN) und NCCN sind eingetragene Marken von
NCCN.
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