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IQWIG bestatigt nach Nutzenbewertung zu Biomarker-Tests bei Brustkrebs: Oncotype
DX® kann Frauen identifizieren, die auf eine Chemotherapie verzichten kénnen
Institut begriindet seine Entscheidung mit den neuen Ergebnissen der TAILORX-Studie

e Die Nutzenbewertung wurde vom IQWiG im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) nach Veroffentlichung massgeblicher Ergebnisse aus der
TAILORXx-Studie vorgenommen.

e Mit einer Beschlussfassung zur Erstattung in Deutschland ist laut G-BA im 4. Quartal
2018 zu rechnen.

Koln [6. September 2018] — Das Deutsche Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitssystem (IQWiG) leitet aus den Ergebnissen der Studie TAILORX einen
,,ZAnhaltspunkt fiir den Nutzen einer biomarkerbasierten Strategie zur Entscheidung furr oder gegen
eine adjuvante systemische Chemotherapie‘ ab. Dies betrifft Patientinnen, die an friilhem,
nodal-negativem, hormonrezeptorpositivem, HER2-negativem Brustkrebs erkrankt sind. Mit
der Feststellung ,,Test ist nicht gleich Test* macht das IQWiG zugleich klar, dass diese
Bewertung nur fir den Test Oncotype DX Breast Recurrence Score® gilt und nicht auf andere
Tests Ubertragen werden kann. Die Aussage zum Nutzen ist das Ergebnis einer erneuten
Prifung der neuesten Datenlage zu biomarkerbasierten Tests bei Brustkrebs, die das IQWiG
am 5. September veroffentlicht hat.! Basis der IQWiG-Bewertung waren die positiven Daten
aus der, mit dem Oncotype DX Test durchgefiinrten, TAILORX-Studie?.

,,Wir sind froh, dass das IQWiG die Ergebnisse der TAILORX Studie gepriift hat und seine
bisherige Einschatzung revidiert hat. Damit erreichen wir ein bisher nicht dagewesenes Mal3
an Prazision bei der Indikationsstellung zur postoperativen Chemotherapie. Vielen Frauen
wird ohne Zugestandnisse an die Sicherheit eine Chemotherapie erspart bleiben. Der Nutzen
des Tests ist in der Studie bestmdglich bewiesen. Das spricht Klar fir die Anwendung des
Oncotype DX Tests in der klinischen Praxis und fur eine geregelte Erstattung”, sagte Frau
Prof. Dr. Ulrike Nitz, Leiterin der WSG Studiengruppe und Cheférztin des Brustzentrums am
Evangelischen Krankenhaus Bethesda Mdnchengladbach.

,Patientinnen sollten nur dann eine Chemotherapie mit all ihren Nebenwirkungen erhalten,
wenn die Therapie einen Nutzen fir sie hat. Genexpressionstests spielen oft eine wichtige
Rolle, um Uber den Nutzen einer Chemotherapie zu entscheiden. Die Studie TAILORX hat

1 1QWiG 2018. [D18-01] Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom - Addendum zum Auftrag D14-01.
https://www.iqwig.de/download/D18-01 Biomarker-bei-Mammakarzinom_Kurzfassung_Addendum-zum-
Auftrag-D14-01 V1-1.pdf (abgerufen am 6.9.2018)

2 Sparano et al. New Engl J Med. 2018 Jul 12;379(2):111-121



https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/755/
https://www.iqwig.de/download/D18-01_Biomarker-bei-Mammakarzinom_Kurzfassung_Addendum-zum-Auftrag-D14-01_V1-1.pdf
https://www.iqwig.de/download/D18-01_Biomarker-bei-Mammakarzinom_Kurzfassung_Addendum-zum-Auftrag-D14-01_V1-1.pdf
https://www.iqwig.de/download/D18-01_Biomarker-bei-Mammakarzinom_Kurzfassung_Addendum-zum-Auftrag-D14-01_V1-1.pdf
https://www.iqwig.de/download/D18-01_Biomarker-bei-Mammakarzinom_Kurzfassung_Addendum-zum-Auftrag-D14-01_V1-1.pdf

nun gezeigt, dass der Oncotype DX Test prazise dartiber informiert, wie grol3 der Nutzen
einer Chemotherapie fur die Patientin ist", sagte Eva Schumacher-Wulf, Herausgeberin des
Brustkrebsmagazins ,,Mamma Mial*. ,,Wir begriilen die aktualisierte Bewertung und freuen
uns auf eine positive Erstattungsentscheidung des G-BA."

Die Bewertung des IQWiG stutzt sich auf TAILORX, die gréfte jemals durchgefiihrte
randomisierte Studie zur adjuvanten Behandlung von Brustkrebs mit einer
Therapieentscheidung auf der Grundlage des Oncotype DX Tests. Die Ergebnisse dieser
Studie wurden vor Kurzem im The New England Journal of Medicine! veréffentlicht. An der
unabh&ngig durchgefihrten, prospektiven Phase-111-Studie nahmen tber 10.000 Frauen mit
nodal-negativem, hormonrezeptorpositivem (HR+) und HER2-negativem Brustkrebs im
Frihstadium teil, die im Schnitt neun Jahre lang nachbeobachtet wurden.

Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass der Oncotype DX Breast Recurrence Score Test klare
Informationen iiber den Nutzen der Chemotherapie liefert und somit Uber- und
Unterbehandlungen reduziert. Insbesondere identifizierte die Studie die grofie Mehrheit der
Frauen mit Brustkrebs im Frihstadium, denen eine Chemotherapie keinen zusatzlichen
Nutzen bringt, und die wichtige Minderheit von Frauen, fir die eine Chemotherapie
lebensrettend sein kann.

"Wir freuen uns, dass das IQWIiG anerkannt hat, welche Bedeutung unser Test flr die
Patientinnen hat. Mehr als 22.000 Frauen in Deutschland konnten ihn bereits nutzen, um fur
sich zusatzliche Sicherheit bei der Wahl der richtigen Behandlungsoption zu finden", sagte
Erwin Morawski, Geschaftsfuihrer der Genomic Health Deutschland GmbH. ,,Uns ist es
wichtig, dass Brustkrebspatientinnen in Deutschland die bestmdégliche Therapie bekommen
und zugleich auf unnétige Nebenwirkungen moglichst verzichten kénnen. Zudem engagieren
wir uns daftr, dass Tausenden von Frauen, die in Deutschland jedes Jahr an Brustkrebs
erkranken, die Kosten des Tests zukunftig erstattet werden. So wie es in anderen Landern der
Welt einschlieBlich der USA, Kanada, GroRbritannien, Frankreich, Spanien und der Schweiz
bereits der Fall ist."

Uber Brustkrebs im Friihstadium und den Oncotype DX Test

Der Oncotype DX Brustkrebstest ist der einzige genomische Test, der sowohl flr eine sichere
Aussage Uber den zu erwartenden Nutzen einer Chemotherapie als auch uber das
Rickfallrisiko bei Brustkrebs im Fruhstadium 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.

Der Oncotype DX Test wurde entwickelt, um auf 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 fir das Gesundheitswesen signifikant.
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Eine deutsche Analyse aus dem Jahr 2017 schétzt die mdglichen 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 Gesundheitssystemen in Europa erstattet. Nach Bewertung und
Empfehlung durch das NICE im Jahr 2013 ist der Test fur alle britischen Patientinnen
mittlerweile sehr gut verfligbar. Patientinnen in Frankreich kénnen 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 tber
Oncotype DX zu erfahren, besuchen Sie: www.OncotypelQ.de

Uber Genomic Health

Genomic Health Inc. ist ein weltweit fiihrender Anbieter von genombasierten Diagnosetests,
die helfen die bestmogliche Krebstherapie zu finden. Mit seiner Oncotype 1Q® Genomic
Intelligence Platform nutzt das Unternehmen seine wissenschaftliche sowie kommerzielle
Expertise und Infrastruktur, um genomische Daten in klinisch-nutzbare Ergebnisse zu
ubersetzen. Diese konnen zur Behandlungsplanung wéhrend des gesamten Therapieweges
von der Diagnose tber die Entscheidung fiir eine bestimmte Behandlung bis hin zur
Nachbeobachtung des Krebspatienten eingesetzt werden. Das Oncotype 1Q Portfolio an
genomischen Tests und Leistungen besteht momentan aus dem Flaggschiff des
Unternehmens, den Oncotype DX Genexpressionstests, die bis jetzt mehr als 900.000
Krebspatienten auf der ganzen Welt geholfen haben, sich fiir eine passende Therapie zu
entscheiden. Genomic Health erweitert sein Test-Portfolio derzeit um weitere, flissigkeits-
und gewebebasierte Tests. Das Unternehmen hat seinen Sitz in Redwood City in Kalifornien
(USA), die européaische Hauptniederlassung befindet sich in Genf, der deutsche Sitz des
Unternehmens ist in KoIn. Weitere Informationen finden Sie unter www.GenomicHealth.de.
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