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Neue Studiendaten zeigen: Oncotype DX® Test kann den individuellen Verlauf einer
Brustkrebserkrankung genau vorhersagen — mittlerweile rund 50.000 Patientinnen in
prospektiven Studien untersucht

Mehrere prospektive Studien bestétigen die Ausnahmestellung des Oncotype DX — einziger Multigentest
far Brustkrebs mit uniibertroffen hohem Evidenzniveau

Kéln, 16. Dezember 2015 — Der Brustkrebstest Oncotype DX® des Unternehmens Genomic Health
kann denn individuellen Verlauf einer Brustkrebserkrankung bei Patientinnen mit friihem invasivem
Brustkrebs préazise vorhersagen — unter anderem ermaglicht er genaue Aussagen uber das Rezidivrisiko
und das Uberleben der Brustkrebserkrankung. Dies bestitigen erneut mehrere Studien, die auf dem 38.
San Antonio Breast Cancer Symposium (SABCS) vorgestellt wurden: Présentiert wurden unter anderem
Daten aus dem SEER-Programm (Surveillance, Epidemiology, and End Results) des US-amerikanischen
National Cancer Institutes (NC1)®, die vollstandigen Ergebnisse einer multizentrischen Studie der Clalit
Health Services?, der groRten israelischen Krankenkasse, und eine erganzende Analyse der TAILORX-
Studie® (Trial Assigning IndividuaLized Options for Treatment (Rx)), die von der ECOG-ACRIN
Cancer Research Group durchgefiihrt wurde.

,,Die neuen prospektiven Studien starken die Evidenzlage weiter und beweisen: Der Test ist in der Lage,
den individuellen Verlauf einer Brustkrebserkrankung unabhéngig von Alter, TumorgroRe und Grading
préazise vorherzusagen. Sie stehen damit im Einklang mit den Ergebnissen der klinischen
Validierungsstudien zum Oncotype DX von NSABP (National Surgical Adjuvant Breast and Bowel
Project) und SWOG (eine vom NCI unterstiitzte Organisation, hervorgegangen aus der Southwest
Oncology Group)®, sagte Dr. Norman Wolmark, Vorsitzender des NSABP. ,,Dies ist ein Meilenstein in
der Genomik. Der Nutzen des Oncotype DX dafir, zu bestimmen, ob einer Patientin eine
Chemotherapie etwas nutzt oder nicht, wird erneut bestétigt und kann nun nicht langer geleugnet
werden.

SEER-Daten von mehr als 44.500 Patientinnen zeigen, dass der Oncotype DX Test den individuellen
Verlauf einer Brustkrebserkrankung prazise vorhersagen kann; ausgezeichnete 5-Jahres-
Uberlebensrate bei Patientinnen mit einem Recurrence Score® Wert unter 18
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SEER ist die wichtigste Quelle fir Krebsstatistiken in den USA. Die Datenbank erfasst Inzidenz und
Uberlebensdaten von 30 Prozent aller Krebspatienten und -patientinnen in den USA. Die auf dem
SABCS vorgestellte grof3e bevolkerungsbasierte Beobachtungsstudie analysiert die SEER-Daten von
mehr als 40.000 nodal-negativen und 4.500 nodal-positiven Patientinnen, bei denen der Oncotype DX
Test im klinischen Rahmen angewendet wurde. Sie zeigt eine brustkrebsspezifische Mortalitat nach funf
Jahren von weniger als 0,5 Prozent bei nodal-negativen Patientinnen und von 1,0 Prozent bei nodal-
positiven Patientinnen — wenn bei diesen Patientinnen der Recurrence Score® Wert kleiner als 18 war.

Ein weiteres wichtiges Ergebnis der Studie ist, dass die Mortalitat mit zunehmenden Recurrence Score
Werten (p<0.001) ebenfalls ansteigt. Die Daten belegen somit, dass der Oncotype DX Test den Verlauf
der Krankheit in der Praxis prézise vorhersagen kann. Die brustkrebsspezifische Mortalitat stieg bei
Patientinnen mit mittleren Recurrence Score Werten von 18-30 leicht an. Bei Patientinnen mit
Recurrence Score Werten von 31 und mehr war sie sogar mehr als zehn Mal hoher als bei niedrigen
Recurrence Score Werten. Analysen, die auch das Alter der Patientinnen, die Tumorgrélie und das
Grading erfassen, zeigen, dass der Recurrence Score Informationen liefert, die tiber diese tblichen
Kriterien hinausgehen (p<0.001).

,,Die Ergebnisse der SEER-Studie mit mehr als 44.500 Patientinnen untermauern die sehr gute Evidenz
beim Oncotype DX. Wir kdnnen also sagen, dass der Einsatz des Oncotype DX in der klinischen Praxis
die prospektiven Studien TAILORXx und planB bestatigt®, so Prof. Dr. Achim Rody, Direktor der Klinik
fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus Liibeck.

Drei zusatzliche grof3e internationale Studien unterstreichen, dass der Test den Verlauf einer
Brustkrebserkrankung vorhersagen kann — und bestatigen den Nutzen des Oncotype DX fir die
Behandlung von Krebspatientinnen auf der ganzen Welt

Eine Studie der ,,Clalit Health Services* analysiert die Krankenakten von 2.028 Patientinnen mit nodal-
negativem und nodal-positivem Krebs mit Mikrometastasen in neun israelischen Brustkrebszentren. Der
Oncotype DX Test war bei all diesen Patientinnen genutzt worden, um ihnen eine Behandlung mit oder
ohne Chemotherapie zuzuweisen. Die Ergebnisse zeigen, dass bei den 996 Frauen mit niedrigen
Recurrence Score Werten (niedriger als 18), die groRtenteils einzig mit einer Hormontherapie behandelt
wurden (98 Prozent) hervorragende Therapieerfolge erzielt werden konnten. Bei Ihnen lag die
Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs oder eines brustkrebsbedingten Tods im Beobachtungszeitraum
von funf Jahren bei weniger als 1,0 Prozent. Auch bei den 812 Patientinnen mit mittleren Recurrence
Score Werten zwischen 18 und 30, die in 28 Prozent der Falle eine Chemotherapie erhielten, wurden nur
wenig schlechtere Werte festgestellt: Die Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs lag bei 3,2 Prozent, die
brustkrebsspezifische Sterblichkeit bei 1,1 Prozent nach fiinf Jahren.

Die ersten Ergebnisse der TAILORXx-Studie, die vor kurzem im The New England Journal of Medicine
veroffentlicht wurden, wurden zudem noch einmal unter Berlcksichtigung einer zusatzlichen Analyse
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prasentiert. Die bereits bekanntgegebene, wichtigste Erkenntnis der Studie ist: Bei Teilnehmerinnen der
Studie mit einem Recurrence Score unter elf, die nur eine Hormontherapie erhalten hatten, betrug die
Wahrscheinlichkeit eines Fernrezidivs innerhalb der ersten fiinf Jahre weniger als 1,0 Prozent.

Ahnlich positive prospektive Daten waren vor kurzem bereits auf dem European Cancer Congress von
der deutschen Women’s Healthcare Study Group (WSG)* vorgestellt worden. Die planB-Studie,
durchgefuhrt in mehr als 90 Brustkrebszentren in ganz Deutschland, ist eine der grofiten aktuellen
Studien in Europa zur adjuvanten Behandlung von Brustkrebs. Sie analysiert den Verlauf der Krankheit
bei mehr als 2.500 Patientinnen.

Zum Brustkrebstest Oncotype DX®

Der Oncotype DX®-Brustkrebstest ist ein genomischer Test, der das Verhalten bestimmter Gene
innerhalb eines Tumormusters analysiert und Informationen Uber die Biologie eines individuellen
Brustkrebs liefert. Diese Informationen kdnnen dazu beitragen, Behandlungen individuell auf einen
Patienten abzustimmen.

Ergebnisse aus zahlreichen Studien belegen, dass dieser Test in der Lage ist, das Rezidivrisiko der
Krebserkrankung zu erkennen. Er kann vorhersagen, wie grof3 der voraussichtliche Nutzen einer
zusétzlichen Chemotherapie bei invasivem Brustkrebs ist. Daten aus prospektiven Studien sind wichtig,
um vorherige Validierungsstudien zu bestatigen und das Fundament fiir die Nutzung des Oncotype
DX®-Brustkrebstests zu stérken. So kdnnen basierend auf dem individuellen Rezidivrisiko
Behandlungsempfehlungen optimiert werden.

Uber Genomic Health

Genomic Health, Inc. ist ein weltweit fihrendes Unternehmen bei der Bereitstellung von
genombasierten Diagnosetests, die eine Informationsgrundlage fiir Behandlungsentscheidungen bieten
und zu gewahrleisten helfen, dass jeder Patient mit Krebs im Friihstadium eine angemessene
Behandlung erhélt. Das Unternehmen verwendet seine fiihrende wissenschaftliche und kommerzielle
Erfahrung und Infrastruktur, um bedeutende Mengen an genomischen Daten in Ergebnisse umzusetzen,
die Uber die gesamte Krankengeschichte eines Patienten fur die Behandlungsplanung genutzt werden
konnen; von Screening und Uberwachung bis hin zu Diagnose und Behandlungswahl. Der
Unternehmenssitz befindet sich in Redwood City in Kalifornien (USA) und die europaische
Hauptniederlassung befindet sich in Genf in der Schweiz. Weitere Informationen finden Sie unter
www.GenomicHealth.de. Um mehr tiber Oncotype DX® zu erfahren, besuchen Sie:
www.OncotypeDX.com
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