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Der Oncotype DX Breast Recurrence Score® Test wird in den neuen NCCN-Brustkrebs-
Leitlinien als ,,bevorzugter* und einziger Multigen-Test zur Nutzenvorhersage von
Chemotherapien bei nodal-positivem Brustkrebs im Fruhstadium anerkannt

e Erste Ergebnisse aus der unabhangigen RxPONDER-Studie, auf dem San Antonio
Breast Cancer Symposium 2020'prasentiert, fiihrten zur Uberarbeitung der Leitlinien

Kdln, 31. Marz 2021 — Exact Sciences gab heute bekannt, dass der Oncotype DX Breast
Recurrence Score® Test, vom National Comprehensive Cancer Network (NCCN)" in den
aktualisierten Brustkrebsleitlinien' als einziger Test anerkannt wird, der zur Nutzenvorhersage
von Chemotherapien bei Patientinnen mit Brustkrebs im Frihstadium und 1 bis 3 positiven
axillaren Lymphknoten, einschlie3lich Mikrometastasen, eingesetzt werden kann. Fur ihn liegt
die umfassendste Evidenz bei nodal-negativen und postmenopausalen, nodal-positiven
Patientinnen vor. Deswegen wurde der Oncotype DX® Test jetzt als einziger Test als ,,bevorzugt
/ preferred* fur beide dieser Patientengruppen eingestuft.

Zusétzlich ist der Oncotype DX® Test mit der Empfehlung ,.ernsthafte Erwégung / strongly
consider* Teil der NCCN-Behandlungsalgorithmen flir nodal-negative und postmenopausale,
nodal-positive Patientinnen. Die Behandlungsalgorithmen tbernehmen dabei die Kriterien fiir
die Empfehlung fiir oder gegen eine Chemotherapie aus den Studien TAILORx" und
RxPONDERY.

Die NCCN als Vereinigung von 31 weltweit flihrenden Krebszentren hat sich zum Ziel gesetzt,
die Qualitat und Wirksamkeit der Versorgung von Krebspatienten zu verbessern und aktualisiert
ihre Leitlinien regelmaRig auf Basis aktueller Evidenz. Die aktuelle Version finden Sie online.

Diese Aktualisierung der Leitlinie resultiert aus den unléngst prasentierten ersten Ergebnissen
der Studie ,,Rx for Positive Node, Endocrine Responsive Breast Cancer” (RXPONDER), die
vom unabhé&ngigen Krebsforschungsnetzwerk SWOG durchgefuhrt und vom National Cancer
Institute (NCI) finanziert wurde. Als eine der grofiten klinischen Studien bei Patientinnen mit
nodal-positivem, Hormonrezeptor-(HR)-positivem, HER-2-negativem Brustkrebs im
Frihstadium wurden im Rahmen der RXPONDER Studie (iber 5.000 Frauen mit bis zu drei
positiven Lymphknoten untersucht. Im Rahmen der Studie konnte definiert werden, unter
welchen Voraussetzungen eine Chemotherapie bei Patientinnen mit einem Recurrence Score®
Ergebnis von 0 bis 25 von zusétzlichem Nutzen ist oder nicht.


https://www.nccn.org/store/login/login.aspx?ReturnURL=https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/breast.pdf
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RxPONDER ergab, dass bei postmenopausale Frauen mit Recurrence Score® Ergebnissen von 0
bis 25 kein Nutzen einer Chemotherapie beobachtet wurde — und zwar unabhéngig von der
Anzahl der betroffenen Lymphknoten, dem Grading oder der Grol3e des Tumors. Die jetzige
Zwischenauswertung der Studie legt nahe, dass diese Patientinnengruppe eine solche
Behandlung und die damit assoziierten Nebenwirkungen vermeiden kann. Dazu konnte gezeigt
werden, dass pramenopausale Patientinnen mit einem Recurrence Score®-Ergebnis von 0 bis 25
nach funf Jahren einen Chemotherapie-Nutzen von 2,9 % in Bezug auf ein Fernrezidiv haben.

Rund 25 % der Patientinnen mit HR-positivem, HER2-negativem Brustkrebs im Friihstadium
haben befallene Lymphknoten. Zwei von drei Patientinnen sind postmenopausal''. Die Mehrheit
dieser Patientinnen erhélt derzeit eine Chemotherapie""!, obwohl bei bis zu 85 % von ihnen ein
Recurrence Score® Ergebnis von 0 bis 25 zu erwarten ware"'™"

Die Prufarzte der SWOG planen die Veroffentlichung detaillierter Ergebnisse aus RXxPONDER
in einer Peer-Review-Publikation.

Uber Oncotype DX® Breast Recurrence Score Test

Der Oncotype DX Breast Recurrence Score® Test ist der einzige genomische Test, der sowohl
fur eine sichere Aussage uber den zu erwartenden Nutzen einer Chemotherapie als auch (ber 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 routineméafig 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 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 fir
das Gesundheitswesen signifikant. Eine deutsche Analyse aus dem Jahr 2017 schétzt die
maoglichen Einsparungen bei den gesamtgesellschaftlichen Kosten durch den Test auf mehr als
253 Millionen Euro pro Jahr<',

Der G-BA hatte den Oncotype DX® Test im Juni 2019 als ersten 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 fiir oder gegen Chemotherapie allein aufgrund der klassischen klinisch-
pathologischen Parameter nicht méglich ist""'. Der Test ist seit dem 01.01.2020 Bestandteil des
Einheitlichen Bewertungsmafstabes der Gesetzlichen Krankenversicherung (EBM).

Um mehr Giber den Oncotype DX® Test zu erfahren, besuchen Sie bitte: www.OncotypelQ.de
oder www.meine-therapieentscheidung.de.



https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen/800/
file://///ipse-sbs/gesamt/1%20KUNDEN/Genomic%20Health/Financial%20Year%202019/02%20Projekte/Combined%20press%20release%20TailorX-ASCO/www.OncotypeIQ.de
http://www.meine-therapieentscheidung.de/
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Uber Exact Sciences Corp.

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

HINWEIS: Oncotype, Oncotype DX, Oncotype DX Breast Recurrence Score, Oncotype DX Breast DCIS Score, Oncotype DX
Genomic Prostate Score und Oncotype DX AR-V7 Nucleus Detect 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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