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Die Therapie von Patientinnen mit Brustkrebs im friihen Stadium

beginnt mit einer sehr genauen Einschéatzung des Risikos.

Der FEMTELLE™ Test
zur uPA/PAI-1-Bestimmung:

MAMMAPRINT. Eindeutige, klare ANTWORTEN.

Wenn bei lhnen DCIS diagnostiziert wurde, kann der Oncotype DX

Brustkrebstest die Wahrscheinlichkeit vorhersagen, ob |hr Tumor in derselben
Brust wieder auftreten wird.

Machweisbare Sicherheit - fur lhre personliche Therapieentscheidung
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Brustkrebs: Biomarker-Test schafft Therapie-Klarheit

Rund 70.000 Frauen erkranken janrlich an Brustkrebs — glicklicherweise mit
Oberwiegend friher Diagnose. Bei den meisten Patientinnen sind die
Lymphknoten nicht befallen, dennoch erfolgt nach der Entfernung des Tumors
haufig eine vorbeugende Chemotherapie, vor allem, wenn biologische
Risikofaktoren vorliegen. Dieses Vorgehen soll das Risiko der Metastasenbildung
verringern. Bisher war die Notwendigkeit der Chemotherapie anhand der Untersuchung des
Tumors nur eingeschrankt vorhersehbar. Denn nicht far alle Frauen ist die kdrperlich und
seelisch belastende Chemotherapie sinnvoll. Mehr diagnostische Sicherheit liefert ab sofort
das innovative Biomarkerverfahren.

Die BKK. RWE hat deshalb fur ihre Versicherten mit der Medizinischen Hochschule Hannover
(MHH), den Krankenhausern in der Region Hannover sowie den niedergelassenen
Gynakologen in Niedersachsen als eine der ersten Krankenkassen einen Verirag zur
Durchfiihrung des Biomarker-Tests geschlossen.

Wie der Test funktioniert

https://www.bkkrwe.de/brustkrebs-biomarker-test.html



»1herapie-Klarheit“?
= Sagen mir Biomarker-Tests, ob sich eine Chemotherapie fur mich lohnt?

= Nein

= Was ist mein Risiko fur ein Rezidiv?
= \Was ist fur mich ein hohes Risiko?

= Was sind Schaden und Risiken einer Chemotherapie?
= Wann ist fur mich der Nutzen gro3er als der Schaden?

=  Was ist mir wichtig?
= Maximale ,Heilungschancen®?
= Lebensqualitat?
= Trost?
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Entscheidungshilfe zu
Biomarker-Tests bei
Brustkrebs — Addendum zum
Auftrag D14-01

Addendum

Auftrag: P17-03
Version: 1.1
Stand 15.11.2017

https://lwww.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/gesundheitsinformation/p17-03-entscheidungshilfe-zu-

biomarker-tests-bei-brustkrebs-addendum-zum-auftrag-d14-01.7880.html#overview



Konnen

| ,WI G Institut fiir Qualitdt und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality ond Efficiency in Health Care

Biomarker-Tests das Riickfallrisiko zuverldassig bestimmen?

Es ist nicht nachgewiesen, dass einer der Biomarker-Tests das
Rickfallrisiko zuverlassiger vorhersagen kann, als dies anhand
klinischer Kriterien maglich ist. Verschiedene Biomarker-Tests konnen
auch zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen. Die Biomarker-Tests
MammaPrint, Oncotype DX, Prosigna und Femtelle werden zurzeit aber
noch im Rahmen von Studien untersucht.

AuBerdem bericksichtigen die Hersteller der Biomarker-Tests in der
Regel nur Fernrezidive, wenn sie das Rickfallrisiko ermitteln. Ortliche
und regionale Riuckfalle lassen sie auBer Acht. Dadurch unterschatzen
Biomarker-Tests das Risiko, erneut an Brustkrebs zu erkranken.

Auch Biomarker-Tests konnen nicht vorhersagen, ob eine bestimmte Frau
tatsachlich einen Riickfall haben wird oder nicht. Deshalb kénnen sie
auch nicht eindeutig klaren, welche Frau eine Chemotherapie bendtigt.
Mit Biomarker-Tests lassen sich wie mit den klinischen Kriterien nur
Wahrscheinlichkeiten ermitteln.
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Die Erarbeitung der Informationsmaterialien erfolgte schrittweise:

1) Ermittlung von Erfahrungen und Informationsbediirfnissen zur Einschiatzung des
Rezidivrisikos, zu Biomarker-Tests und zu adjuvanter Chemotherapie bei frithem
Brustkrebs

2) Ermittlung und Festlegung von Nutzen und Schaden einer Chemotherapie sowie eines
niedrigen, mittleren und hohen Rezidivrisikos fiir die Entscheidungshilfe

3) Bewertung der Evidenz zu den Vor- und Nachteilen von Biomarker-Tests auf Basis des
Abschlussberichts D14-01

4) Erstellung der Informationsmaterialien

5) Qualitative Nutzertestung der Informationsmaterialien
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4.1 Ermittlung von Erfahrungen und Informationsbediirfnissen von Frauen mit
frithem Brustkrebs

Es wurde eine systematische Recherche in Form einer fokussierten Informationsbeschatfung
nach qualitativen Studien durchgefiihrt. Ziel dieser Suche war es herauszufinden, welche
Erfahrungen und potenziellen Fragen zu diesem Themengebiet bestehen.

Insbesondere sollten folgende Fragen beantwortet werden:
»  Welche Erfahrungen und Schwierigkeiten bestehen rund um die Themen Rezidivrisiko,

Biomarker-Tests und adjuvante Chemotherapie bei frithem Brustkrebs?

=  Welche potenziellen Fragen haben Frauen mit frithem Brustkrebs zum Rezidivrisiko und
zu Biomarker-Tests und welche Informationen werden dazu gewiinscht?
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Biomarker-Tests — Einstellungen und Erwartungen

Die Einstellung der Frauen zu Biomarker-Tests wird von ihren Erwartungen an und ihrer
Meinung iiber eine Chemotherapie beeimflusst [28]. Die Frauen glauben, dass Biomarker-
Tests dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen und daher zuverldssigere Ergebnisse
liefern [28]. Kaum eine Frau stellt die Validitit der Testergebnisse infrage oder diskutiert mit
ithrer Arztin oder threm Arzt mogliche Limitationen des Tests [28]. Die Frauen begriinden
ihre positive Einstellung zu Biomarker-Tests damit, dass diese ihnen eine gewisse Sicherheit
vermitteln i emer Situation, die fiir sie verwirrend ist. Sie wiirden bei widerspriichlichen
Meinungen Klarheit schaffen und werden als ,,wahr* bewertet [25,28].

Die Frauen glauben, dass Biomarker-Tests eine auf sie zugeschmttene personallslerte
Behandlungsempfehlung geben kénnen [25,28]. Thnen ist oft nicht klar, dass Biomarker-Tests
auf populationsbezogenen Schitzungen und Kohortenstudien basieren [28].

Eine kanadische Studie weist darauf hin, dass einige Frauen erstmals aus den Medien oder
von Bekannten erfahren, dass es Biomarker-Tests gibt [27]. Dadurch kann bei manchen

Frauen der Eindruck entstehen, dass ihnen der Test aus Kostengriinden vorenthalten wird
|27].
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Die Broschire besteht aus zwei Teilen.

Der erste Teil beschreibt,
- warum das Rickfallrisiko fir die weitere Behandlung wichtig ist,
* wie es routinemaBig ermittelt wird und
- welche Vor- und Nachteile eine Chemotherapie hat.

Der zweite Teil erklart,
« wie Biomarker-Tests das Ruckfallrisiko ermitteln,
« wie die Hersteller der Tests daraus eine Behandlungsempfehlung
ableiten und
« wie Biomarker-Tests zu bewerten sind.

Diese Informationen sollen Sie dabei unterstitzen, die Mdglichkeiten und Grenzen
von Biomarker-Tests realistisch einzuschatzen.
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Riickfallrisiko Ohne Chemotherapie: Mit Chemotherapie: Bei einem Riickfallrisiko

betragt 59 5 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren Etwa 4 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren von 5 % kann eine
einen Riickfall. einen Rickfall. Chemotherapie etwa
1 von 100 Frauen vor

000 0000000000000 0000000000000 0000000 — -
000 0000000000000 0000000000000000000 | SnemRickalschitzen.
000 0000000000000 0000000000000 00000D0 LEL D= -
000C 0000000000000 0000000000000 0000OD0 100 Frauen mogliche
000000000000 0000O000 000000000000 O00O0C0O0OO0 Nebenwirkungen in Kauf.

Ruckfallrisiko Ohne Chemotherapie: Mit Chemotherapie: Bei einem Rilckfallrisiko
betragt 10 % 10 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren 7 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren von 10% ka"'f Eine
einen Rickfall. einen Riickfall. Chemotherapie 3 von 100

Frauen vor einem Riickfall

Y)O0000000000000000 0000000000000 000000 " .

2 O OL ) & - QOO SOOOOOOL hiitzen. Dafiir neh
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0000000000000 00000 0000000000000 0000O0 Sl o
0000000000000 00000 0000000000000 0CQ000 Nebenwirkungen in Kauf.
0000000000000 00000 0000000000000 0CQC00

Ruckfallrisiko Ohne Chemotherapie: Mit Chemotherapie: Bei einem Rilickfallrisiko
betragt 20 % 20 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren 14 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren g ZD%kanr'l el
einen Riickfall. einen Riickfall. Chemotherapie 6 von 100
0000000000000 000 000000000000000000 Frauen vor einem Riickfall
L R LU L N N N LU L N S N W R L R - -
schiitzen. Dafiir nehmen

0000000000000 000 000000000000 00000 o

0000000000000 000 0000000000000 000O0 alle 100 Frauen mogliche

000C000000000000 0000000000000 0000 Nebenwirkungen in Kauf.

0000000000000 000 000000000000 00000

QW I G Institut filr Qualitdt und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality ond Efficiency in Health Care



Agenda

Welche Unsicherheit?
Wunsche und Bedurfnisse der Frauen
Losung? Fur welches Problem?

I‘ ,W I G Institut fir Qualitdt und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Institute for Quality ond Efficiency in Health Care

14



FSH! MUTIG-BUNT-AKTIV

Frauenselbsthilfe
nach Krebs

Frauenselbsthilfe nach Krebs begrul3t Klarstellungen
des IQWiG zu Biomarker-Tests

Ik\}Wi G Institut fur Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Friher Brustkrebs:

Was kann ich von
Biomarker-Tests erwarten?

Bonn, 23. November 2017 - Die Frauenselbsthilfe nach Krebs (FSH) begriifst die vom Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) erarbeiteten Entscheidungshilfe zu Biomarker-Tests bei friihem Brust-
krebs. Diese soll Betroffene daberi unterstiitzen, die Vor- und Nachteile einer Chemotherapie abzuwdégen, den Nutzen
von Biomarker-Tests einzuschdtzen und so eine informierte Entscheidung tiber die Inanspruchnahme oder Ablehnung

eines Tests treffen zu konnen.
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https://www.frauenselbsthilfe.de/aktuell/aktuelles/biomarkertests-entscheidungshilfe-

iqwig.html
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FSH! MUTIG-BUNT-AKTIV

Frauenselbsthilfe
nach Krebs

.Wir halten es fiir sehr fragwiirdig von den Anbietern, dass sie den Eindruck erwecken, mittels eines Biomarker-Test
kdnne eine eindeutige Aussage (iber den Nutzen einer Chemotherapie getroffen werden®, sagt Dr. Sylvia Brathuhn,
Bundesvorsitzende der Frauenselbsthilfe nach Krebs (FSH), einer der grofsten und altesten Krebs-Selbsthilfeorganisati-
onen in Deutschland.  Hier wird den ohnehin Verunsicherten eine Sicherheit vorgespiegelt, die in Wahrheit nicht exis-

tiert.”

IQWi G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
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Was wunschen Sie sich fur die Zukunft solcher
Methodenbewertungsprozesse?

= Berucksichtigung der Bewertung

= Wenn einzelne Kassen unbewertete Leistungen vorab als ,Innovation® anbieten (und

anpreisen) ...
= ... setzt das den Schutz der GK Versicherten vor ungepruften Angeboten aufs Spiel
= ... unterspult das das Vertrauen in die Rationalitat und in die Institutionen des GKV-Systems

= Setzt auf Technologie als Feigenblatt statt auf ernsthafte Unterstutzung der
Entscheidungsfindung in schwierigen Situationen

I\,W l CI Institut fiir Qualitit und

W haftlichkeit im Gesundheitswesen
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IOWIG

Abwagen von Vor- und Nachteilen

Die entscheidende Frage ist: ,Hat eine Chemotherapie fir mich mehr Vor-
oder mehr Nachteile?® Die Antwort auf diese Frage kann von Frau zu Frau
unterschiedlich ausfallen - und auch von Arzt zu Arzt. Die Antwort hangt
vor allem von der Hohe des Rickfallrisikos ab. Je hoher das Rickfallrisiko
ist, desto groBer ist der mogliche Nutzen einer Chemotherapie. Je niedri-
ger das Ruckfallrisiko ist, desto schwerer wiegen die moglichen Nachteile
einer Chemaotherapie.

Darliber hinaus spielen verschiedene persdnliche Aspekte eine Rolle,
beispielsweise wie sehr die Sorge um einen Rickfall eine Frau belastet
oder wie sie die Nebenwirkungen einer Chemotherapie fur sich persénlich
einschatzt. Die aktuelle Lebenssituation kann die Abwagung ebenfalls
beeinflussen. Hier gibt es kein richtig oder falsch.

Die Abwagung ist oft schwer, doch keine Frau muss sie allein bewaltigen.
Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, jeder Frau die Unterstiitzung zu ge-
ben, die sie bendtigt. Es kann auch hilfreich sein, bei einer anderen Arztin
oder einem anderen Arzt eine Zweitmeinung einzuholen.
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MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

Eine Entscheidungshilfe

Programm zur Fruherkennung
von Brustkrebs fiir Frauen
zwischen 50 und 69 Jahren

Gemeinsamer
Bundesausschuss
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WENN 1000 FRAUEN AM

WENN 1000 FRAUEN AM

MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen erhalten

eine Brustkrebsdiagnose?

47 bis 50

59

... nicht teilnehmen

... teilnehmen

Das heiBt

... erhalten
etwa 9 bis 12 Frauen

eine Uberdiagnose

Von 1000 Frauen ...
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Wie viele Frauen
sterben an Brustkrebs?

19

13 bis 17

... hicht teilnehmen

... teilnehmen

Das heiBt

... werden
etwa 2 bis 6 Frauen
vor dem Tod durch
Brustkrebs bewahrt

Von 1000 Frauen ...
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Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)

Kontakt | Newsletter | English

i gesundheitsinformation.de

verstehen | abwigen | entscheiden Was suchen Sie? |

A ‘ Themengebiete Themen von A bis Z ‘ ‘ Uber uns

Aktuelles Thema
Altersabhdngige
' Makuladegeneration (AMD)

it den Jahren l&sst die Sehkraft langsam nach.
Daneben kinnen Erkrankungen auftreten, die die
Sehkraft weiter verschlechtern. Eine davon ist die
altersabhangige Makuladegeneration. Dabei
erscheinen vor allem Gegensténde, die man direkt
anschaut, verschwommen und verzerrt. Es wird
immer schwieriger, zum Beispiel zu lesen oder
Gesichter zu erkennen.

Weitere Themen
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Dr. Klaus Koch

IQWIiG

Im Mediapark 8

50670 Koln

Telefon 0221 35685-401

klaus.koch@iqwiqg.de

www.iqwiqg.de
www.gesundheitsinformation.de

www.themencheck-medizin.de

Twitter: @iqwig und @igqwig_Qgi
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