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A betegek leggyakoribb kérdései

!
• “Kiújul a betegségem?”
!

• “Kell kemoterápiát kapnom?”
!

• A beteg és környezete életét, életminőségét, a 
nemzetgazdaságot leginkább érintő kérdések

Genomic Health market research 
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Célkitűzések

• Az elérhető mécsesek és villanykapcsolók bemutatása az 
alábbi szempontok alapján
!
– Klasszikus markerek
!

– Genetikai tesztek
•Evidencia szintek
• Költséghatékonysági adatok

– Mit is jelent
– NICE guideline és hazai költséghatékonyság
– Hazai befogadás
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Klasszikus markerek

Prognosztikus markerek
•Axilláris nyirokcsomó 
státusz

•Histologiai grade
•Tumor méret
•Beteg életkora
•Lymphaticus/Vascularis 
invázió

•ER/PR státusz
•HER2 neu státusz

Prediktív markerek
•ER/PR státusz
•HER2 státusz

Cianfrocca and Goldstein. Oncologist. 2004;9(6):606-616;  
Lonning PE. Ann Oncol. 2007;18(suppl 8):viii3-viii7.



Klasszikus markerek

• A terápiás döntés az esetek nagy részében biztosan 
meghozható

• Maradék - “szürkezóna” kezelése
• Jelenlegi tudásunk és a klasszikus markerek jelentése
• Klasszikus markerek mérési metodikájának 

standardizálása
• A folyamatok minőségbiztosítása
!

• Kérdések:
• Biztosan tudunk-e dönteni
• Ugyanazokat az eredményeket kapjuk-e
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Klasszikus markerek és StGallen 
2013
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4)	  Characterization	  of	  subtypes:	  The	  majority	  of	  the	  Panel	  agreed	  that	  the	  characterization	  of	  Luminal	  A-‐	  like	  as	  
distinct	  to	  Luminal-‐B	  like	  disease	  could	  be	  made	  using	  a	  combination	  of	  ER,	  PgR	  and	  Ki67,	  without	  requiring	  
molecular	  diagnostics.	  But	  the	  panel	  stressed	  the	  need	  for	  standardization	  and	  the	  need	  for	  laboratories	  to	  
participate	  in	  Quality	  Assurance	  programs.	  In	  particular,	  Ki67	  measurement	  is	  not	  currently	  standardized	  among	  
laboratories.



Kor és a kiújulás összefüggése  
(NSABP-B20, Recurrence Score®)

Paik	  S,	  et	  al.	  J	  Clin	  Oncol.	  2006;24:3726-‐3734. 8

P=0.018
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14%                  21%                    22%                    21%                 

44%                  55%                    50%                    60%                 

N=63             N=226             N=166            N=196         
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Tumorméret és a kiújulás összefüggése 
(NSABP-B20, Recurrence Score®)

Paik S, et al. J Clin Oncol. 2006;24:3726-3734.
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Tumor diferenciáltsága (helyi és központi)  
és a kiújulás összefüggése 

(NSABP-B20, Recurrence Score®)

Paik	  S,	  et	  al.	  J	  Clin	  Oncol.	  2006;24:3726-‐3734. 10

12%                   22%                   42%                  

16%                    22%                   22%                  

73%                    56%                   36%                  

N=77                  N=339                N=163                  

P<0.001 P<0.001

  5%                   12%                   61%                  

12%                    24%                   19%                  

83%                    64%                   19%                  

N=119                  N=340                N=190                  



Gyakorlati szempontok a genetikai 
tesztek kiválasztása során

• Jól definiált betegcsoport, megfelelő validáltság - 
megbízható és széleskörű információ

• Szakmai ajánlás

• Költséghatékony használat

• Finanszírozott hozzáférhetőség

• Könnyű kezelés - rendelés

• Releváns, a terápiás döntést valóban segítő információ a 
riportból
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Genetikai vizsgálatok -
evidencia szintek 

12R.	  M.	  Simon,	  JNCI	  2009;101:1446-‐1452



Genetikai vizsgálatok -
evidencia szintek 

13R.	  M.	  Simon,	  JNCI	  2009;101:1446-‐1452



Genetikai vizsgálatok -
evidencia szintek 

14R.	  M.	  Simon,	  JNCI	  2009;101:1446-‐1452



Genetikai vizsgálatok -
evidencia szintjei 

15J.	  Hornberger,	  JNCI;	  2012



Genetikai vizsgálatok -
evidencia szintjei 

16J.	  Hornberger,	  JNCI;	  2012



Genetikai vizsgálatok -
evidencia szintjei

17J.	  Hornberger,	  JNCI;	  2012

• PAM-50 ?



Genetikai tesztek és a StGallen-i 
ajánlás (2013)

18

In	  an	  endocrine-‐responsive*	  cohort	  (*	  i.e.	  any	  expression	  of	  ER	  
and/or	  PgR):

%	  YES %	  NO %	  abstain

•         Does	  21	  gene	  RS	  predict	  Chemotherapy	  (ChT)	  response? 78.0 12.0 10.0

•         Does	  PAM-‐50	  predict	  ChT	  response? 29.5 40.9 29.5

•         Does	  70	  gene	  signature	  predict	  ChT	  response? 25.0 54.2 20.8

•         Does	  EPClin	  predict	  ChT	  response? 10.6 57.4 31.9

	   	   	   	  

In	  an	  endocrine-‐responsive	  cohort*	  (*	  i.e.	  any	  expression	  of	  ER	  
and/or	  PgR),	  selection	  of	  patients	  who	  might	  forego	  
chemotherapy	  can	  be	  partially	  based	  on:

	   	   	  

•         21	  gene	  RS? 88.1 7.1 4.8

•         PAM-‐50? 28.6 50.0 21.4

•         70	  gene	  signature? 40.4 44.7 14.9

•         EPClin? 21.7 50.0 28.3



Genetikai vizsglátok - StGallen-i 
ajánlás (2013)

19
A.	  Goldhirsch,	  Annals	  of	  Onc.	  24;	  2206-‐2223,	  2013
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Költséghatékonyság

• Vizsgálja az elért életminőséget a fellépő 
ráfordítások függvényében

• Költséghatékony lehet egy eljárás (gyógyszer, 
technológia) ha az előző eljáráshoz képest jobb 
életminőséget nyújt,
!
– alacsonyabb ráfordítással (költség kímélő)
– azonos ráfordítással (költség semleges)
– magasabb ráfordítással (költség hatékony) - 

nemzeti ökölszabály (dializált beteg éves 
költsége)

Paik et al. N Engl J Med. 2004;351:2817-2826.
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NICE ajánlás

http://publications.nice.org.uk/gene-expression-profiling-and-expanded-immunohistochemistry-tests-for-guiding-adjuvant-chemotherapy-dg10
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Boér et al - StGallen 2013 - Magyar 
költséghatékonysági adatok

• Költséghatékony technológia - Hazai viszonyok között 
költség semleges 

• Finanszírozónak megéri - jobb életminőséget vásárol - 
azonos költségen (64% kemoterápia elhagyás)
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GYEMSZI értékelés 
2013. 05. 27

• Feltételek: 
• betegcsoport pontos rögzítése 
• a teszt árának újratárgyalása 
• semleges kasszahatás biztosítása
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Kanadai újságcikk

• Coree Hanczyknál korai, ER
+ emlőrákot diagnosztizáltak. 
A biztosító nem fizette ki az 
OncotypeDX vizsgálatát, 
amit magának finanszírozott 
meg. 

• Coree Hanczyk ezáltal 10 
000 kanadai Dolláros 
megtakarítást generált a 
biztosítójának 

• Hazánkban ugyanez történik 
ma: a betegek generálnak 
megtakarítást a 
finanszírozónak…



Az OncotypeDX® teszt és a 
gyakorlati szempontok

• Jól definiált betegcsoport: újonnan diagnosztizált korai ER
+ emlőrák

• Megfelelő validáltság - megbízhatóság: LOE I
• Szakmai ajánlás - ASCO, NCCN, ESMO, StGallen 

guideline
• Költséghatékony használat - NICE és a GYEMSZI javasolja 

a használatát - jól meghatározott betegek körében
• Finanszírozott hozzáférhetőség - legközelebb 

Csehországban - Magyarországon még várat magára…
• Könnyű kezelés - rendelés (friss fagyasztott vs. paraffin)
• Releváns információ a riportból - prognosztikus és 

prediktív információ 25
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Köszönöm szépen a figyelmet 
ne legyünk fogatlan oroszlánok!


