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Oncotype DX® kann helfen, radikale Mastektomien zu vermeiden +ichtige
Therapieentscheidung vor der Brustkrebs-Operation

* Brusterhaltende Operation ohne Chemotherapie: @peddX kann Patientinnen identifizieren,
bei denen eine Antihormontherapie ausreicht
* IQWIG verdffentlicht Gutachten zu Genexpressiortstes

Kdln, [20. Dezember 2016] — Die Analyse der Tumorbicogit Hilfe des Oncotype DX ermoglicht,
Patientinnen zu identifizieren, die sehr wahrsdi@imicht von einer neoadjuvanten Chemotherapie
profitieren werden. Bei diesen Patientinnen wird Behandlungserfolg durch den
Chemotherapieverzicht nicht beeintrachtiintsprechende Studiendaten wurden auf dem Sami@nto
Breast Cancer Symposium (SABCS) 2016 (6. bis 1@ebwer) vorgestellt.

Neoadjuvante systemische Therapien wie eine Ched®r-eine Antihormontherapie kénnen den
Tumor verkleinern und eine brusterhaltende Opeamndis denjenigen Patientinnen ermdglichen, die
anderenfalls aufgrund grof3er Tumore eine radikadstibktomie bendtigen wirden. Eine
Chemotherapie allerdings kann den Korper schadigenverbessert die Operationsergebnisse im
Vergleich zu einer Antihormontherapie nicht. Miagkischen Parametern ist es schwierig,
hormonrezeptorpositive (HR+) Patientinnen zu idemiren, die nicht auf eine vorgeschaltete
Chemotherapie ansprechen werden. Einige der Patienterhalten diese Behandlung daher, ohne
davon zu profitieren.

Die auf dem SABCS vorgestellte prospektive multigenhe Studie von Bear et al. rekrutierte
Patientinnen mit HR+, HER2-negativem, invasivemdBktebs, bei denen aufgrund der Gr6R3e ihres
Tumors keine brusterhaltende Operation in Fragemeken ware. Die Biologie der Tumore wurde mit
Hilfe des Oncotype DX Breast Recurrence Score™ an Biopsaten unterssohstollten Patientinnen
identifiziert werden, deren Tumor unter einer ngoaahten Antihormontherapie ohne kombinierte
Chemotherapie so verkleinert werden kann, dassheusterhaltende Operation moglich wird.

Die Pilotstudie zeigt, dass Patienten mit einemd@ype DX Brustkrebstest und einem Recurrence
Scoré Wert unter 25 brusterhaltend operiert werden konblex das nur mit der neoadjuvanten

1 Bear H.D. et al. Using the 21gene assay from neeglle biopsies to choose neoadjuvant therapyréasbcancer: A
multicenter trial. San Antonio Breast Cancer Synijpos Dezember 2016.



Antihormontherapie. Eine Chemotherapie bleibt did2atientinnen also auf diese Weise erspart — mit
dem positiven Ausblick auf eine brusterhaltender@jen.

10 Jahre Klinischer Evidenz: Ausgezeichnete Daterg@ unterstreicht Genomic Healths fihrende
Rolle bei individualisierter Brustkrebstherapie

Zwei weitere Analysen, die auf dem SABCS prasemntverden, belegen die ausgezeichnete und
einzigartige Datenlage des Oncotype DX. Studiemdates einem Zeitraum von mehr als 10 Jahren
unterstreichen den Nutzen des Oncotype DX fur tinéskhe Praxis.

Eine auf Daten aus dem Register ,Surveillance, &pidlogy, and End Results” (SEER) basierende
Studie wertete die brustkrebsspezifische Mortalitit Gber 9.000 Patientinnen mit G3-Tumoren aus.
Diese Patientinnen waren entsprechend ihrer Rewer8cordVerte behandelt wordehObwohl
Patientinnen mit schwach ausdifferenzierten Tumgemerell eine schlechtere Prognose haben, zeigt
die Studie: Der Oncotype DX Brustkrebstest kanemi@rheblichen Teil der Patientinnen identifizieren
die mit ihren niedrigen Recurrence Score WerteitipeBehandlungsergebnisse erwarten konnen —
auch ohne Chemotherapie sowie die mit ihr ass¢ziMortalitat und ihre Kurz- und Langzeitschaden.
Das sogenannte SEER-Register des US-amerikanidtteonal Cancer Institute (NCI) ist die
bedeutendste Quelle fir Krebsstatistiken in den USA

Eine Zusammenfassung der tber mehr als 10 Jaler iklinischen Anwendung gesammelten
Studiendaten von mehr als 50.000 Patientinnen uéiclete zudem den Wert des Oncotype DX: Der
Test kann Patientinnen identifizieren, die ohnalRiallein mit einer Antihormontherapie behandelt
werden kodnnen. Ihnen kdnnen damit die Schaden,aatfiglgen und die Beeintréachtigungen erspart
werden, die durch die Chemotherapie entstehen khDé Daten unterstreichen, dass sowohl Arzte
als auch Patientinnen erheblich vom Zusammenspisthen der Analyse der Tumorbiologie und den
klassischen Analysekriterien (z. B. der Tumorgrgfdefitieren kénnen. Diese Informationen sind eine
solide Basis fur die Therapieentscheidung und parsonalisierte Behandlung, was auch durch die
Anwendung des Oncotype DX bei mehr als 700.00GRtinen weltweit unterstrichen wird.

,Die 1A-Evidenzlage, die von unabhéngigen Wisseafttdrn und Genomic Health erarbeitet wurde, ist
ein Beleg daflr, wie genau der Oncotype DX das lrgeeiner klinischen Behandlung vorhersagen
kann. AuRerdem zeigt sie, wie wertvoll die Inforiraaen aus der genomischen Analyse fiir die Arzte
bei der Optimierung der Behandlung ihrer Patiemsind®, sagte Dr. Steven Shak, Chief Scientific
Officer, Genomic Health. ,Diese neuen Daten zumddyyme DX tragen wesentlich dazu bei, die
Biologie des Brustkrebses — in seinen verschiedduspragungen — zu verstehen. Mit ihnen kénnen
wir auRerdem das Versprechen der personalisiergdiZih und Prazisionsmedizin einlésen:
Brustkrebspatientinnen steht mit dem Oncotype DX@&enexpressionstest zur Verfligung, dessen
Nutzen grundlich untersucht ist und der sich aldismii dem Stand der Wissenschaft, Sicherheit und
Qualitat befindet.”

2 Petkov VI et al. SEER study of breast cancer-sjpetiortality in patients with poorly differentialeumors treated based
on recurrence score results. San Antonio Breast&aymposium. December 2016.

3 Sing AP et al. Real world clinical experience andcomes in patients with early-stage breast caiitie€) treated
according to the 21-gene Recurrence Score (RSltr&sun Antonio Breast Cancer Symposium. Decemb&62



Erstattungssituation in Deutschland: IQWiIG veroffertlicht Abschlussbericht

Das deutsche ,Institut fir Qualitat und Wirtschiaftkeit im Gesundheitswesen” (IQWiG) sieht im
Oncotype DX den einzigen Genexpressionstest, debald die Intermediate-Daten der TAILORX-
Studie verfugbar sind und sich die publiziertenddader TAILORX-Low-Risk-Gruppe als ,stabil”
erweisen — die fur eine Empfehlung notwendigendfigin mit hoher Wahrscheinlichkeit erfillen wird.
Das geht hervor aus dem am 5. Dezember vom IQWiGfeatlichten Abschlussbericht
.Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung flr agyen eine adjuvante systemische Chemotherapie
beim primaren Mamma-Karzinom*. Es handelt sichdsn Bericht um eine wichtige Entscheidung fir
die Versorgung von Patientinnen in Deutschland,amieh Prof. Christian Jackisch, Sana Klinikum
Offenbach deutlich macht: ,Fir den Oncotype DX veuid einer Vielzahl von Studien, unlangst in der
grof3en deutschen PlanB-Studie, gezeigt, dass@m gnol3en Nutzen fur die Therapieentscheidung hat.
Er wird deshalb auch von den relevanten Fachgebalteen anerkannt und in vielen anderen
europdischen Landern bereits seit Jahren erstaktetell wird die Bedeutung fur die klinische Pravin
einer grof3en Register-Studie im Rhein-Main-Gebm¢rsucht. Diese REMAR genannte Studie
rekrutiert seit Anfang Oktober aktiv Patientinneit @nem hormonsensitiven Mammakarzinom und
einem Ki-67 zwischen 10 % — 40 % mit bis zu dréabbenen Lymphknoten, bei denen eine
Entscheidung fur oder gegen die Chemotherapie enitkthssischen Diagnostik-Faktoren nur
unzureichend gegeben ist. Aus meiner Sicht wakeelsste Zeit, deutschen Patientinnen

den generellen Zugang zu dieser modernen persintdis Diagnostik zu eréffnen.” Eine endgultige
Entscheidung des G-BA Uber die Erstattung von Gemassionstests wird 2017 erwartet. Erwin
Morawski, Geschéftsfihrer von Genomic Health Denlestd, betont: ,Wir werden weiterhin produktiv
mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss zusammenarbeitso schnell wie moéglich die — vor allem
fur die betroffenen Patientinnen — beste Losunfirmen.”

Zum Oncotype DX

Der Oncotype DX Brustkrebstest ist der einzige ga@sohe Test, der sowohl fir eine sichere Aussage
Uber den zu erwartenden Nutzen einer Chemotheagépsruch Uber das Riickfallrisiko bei Brustkrebs
im Fruhstadium validiert ist. Er ist in den wiclgign internationalen Leitlinien enthalten und wicoh
verschiedenen Gesundheitssystemen in Europa etstabr kurzem beschloss der National Health
Service (NHS) in England ein spezielles Programes,dkn Zugang zum Ortgpe DX Brustkrebstest
ermoglicht. In Europa erstatten u. a. die Schwdemd, Griechenland und Spanien den Test. Um mehr
Uber Onctype DX zu erfahren, besuchen Sieww.OncotypeDX.de

Uber Genomic Health

Genomic Health Inc. ist ein weltweit fiihrender Agtler von genombasierten Diagnosetests, die helfen
die bestmagliche Krebstherapie zu finden und Ubeabelung zu vermeiden. Mit seiner Oncotype IQ™
Genomic Intelligence Platform nutzt das Unternehs®ine wissenschaftliche sowie kommerzielle
Expertise und Infrastruktur, um genomische Dateklimsch-nutzbare Ergebnisse zu Ubersetzen. Diese
kénnen zur Behandlungsplanung wahrend des gesarharapieweges von der Diagnose uber die
Entscheidung fur eine bestimmte Behandlung bizbhimNachbeobachtung des Krebspatienten



eingesetzt werden. Das Oncotype IQ Portfolio arogeschen Tests und Leistungen besteht momentan
aus dem Flaggschiff des Unternehmens, den Onc@t}p@&enexpressionstests, die bis jetzt mehr als
700.000 Krebspatienten auf der ganzen Welt gehblédren, sich fiir eine passende Therapie zu
entscheiden. Genomic Health erweitert sein Testfélar derzeit um weitere, flissigkeits- und
gewebebasierte Tests. Das Unternehmen hat seitzein &edwood City in Kalifornien (USA), die
européaische Hauptniederlassung befindet sich iff,@endeutsche Sitz des Unternehmens ist in Koln.
Weitere Informationen finden Sie unteww.GenomicHealth.de




