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I. Háttér
A korai emlőrákos betegek személyre szabott terápiás tervének felállítása napjaink egyik lényeges kihí-
vása. A feladat eldönteni, hogy az I-II. stádiumú, ER pozitív, HER-2 negatív betegek közül kik részesülje-
nek adjuvans kemo-, illetve endokrin terápiában, illetve kik azok a betegek, akik esetében a felesleges 
kemoterápia elkerülhető és csak endokrin utókezelés a választandó.  Jelenleg a döntés klinikai és pato-
lógiai paraméterek alapján születik meg: a tumor mérete, nyirokcsomó státusz, hormonreceptor-, illet-
ve HER-2-státusz, a daganat differenciáltsága (hisztológiai grade), proliferációs aktivitása (mitotikus ak-
tivitás, Ki 67%), perivasculáris és perineurális terjedés, beteg preferenciája.1

A fenti betegcsoport esetén az emlő Oncotype DX® (ODX) multigén expressziós vizsgálat által nyerhe-
tő recurrence score-nak (RS) prognosztikus értéke van a 10 éves távoli kiújulás tekintetében, illetve 
prediktív értéke van az alkalmazott kemo- és endokrin terápiák eredményességének előrejelzésében.2, 3

Az ODX teszt javasolt mindazon pre- és postmenopausális emlőrákos betegek vizsgálatára, akiknek ER 
pozitív, HER-2 negatív daganata I. illetve II. stádiumba tartozik (T1-3N0, vagy T1-2N1a-c).
Az ODX jelenleg az egyetlen olyan multigén expressziós vizsgálat, melyet prognosztikus és prediktív 
markerként befogadott az ASCO, az ESMO, valamint az NCCN ajánlása, illetve a legfrissebb, 2011-es St. 
Gallen-i Konszenzus Konferencia támogatását is élvezi.1, 6

Az ODX használatával összességében csökkenthető az alkalmazott kemoterápiás kezelések száma.  Az RS 
használatával közel az esetek harmadában megváltozott az alkalmazott adjuváns kezelési stratégia, ál-
talában kemo+endokrin kezelésről egyedüli endokrin terápiára.
A közelmúltban több tanulmány vizsgálta az ODX egészség-gazdasági vonzatait. 

Klang 2010: Az izraeli munkacsoport eredményei szerint az ODX használatával 0,17 QALY nyereség 
volt mérhető, ICER értéke 10,770 USD / QALY.
Lyman 2007: Az USA-ban végzett vizsgálatban az RS használata esetén nettó költségcsökkenést ír-
tak le, a nyereség 2,256 USD volt betegenként.
Hornberger 2005: USA-ban végzett számítás szerint egy hipotetikus 100 betegből álló csoport 
esetén a túlélés összesen 8,6 minőségi életévvel hosszabbodna meg és az összköltség 202,828 
USD-ral csökkenne.

Vizsgálatunk célja az ODX hipotetikus használatának magyarországi költség-hasznossági modellezése az Or-
szágos Onkológiai Intézet (OOI) adatai alapján.

II. Célkitűzés

III. Módszerek
2009. október 1. és 2010. október 1. között 410 korai stádiumú (Stádium I., II), ER pozitív, HER-2 ne-
gatív emlődaganatban szenvedő beteg jelent meg az OOI Emlő Terápiás Bizottsága előtt és részesült 
adjuvans terápiában. 
A betegeket 2 alcsoporta osztottuk:

nyirokcsomó negatív betegek (T1-3, N0)
nyirokcsomó pozitív betegek (T1-2, N1, maximum 1-3 pozitív nycs.)

A kemoterápiával kezelt betegek a következő kezelési protokollok valamelyikében részesültek: AC/EC, 
FAC/FEC, TE/TEC, CMF/MMM
Szisztematikus irodalmi áttekintés alapján modellünkben az ODX használata mellett a kemoterápi-
ás döntések gyakoriságának 34,4%-os csökkenésével számoltunk a nyirokcsomó negatív, míg 10%-os 
csökkenéssel a nyirokcsomó pozitív csoportban.
A kalkulált QALY nyereségeket irodalmi adatokból integráltuk modellünkbe.13 
A kemoterápiás kezelések, illetve a kiújulás költségeit az OEP hivatalos, 2010-es adatbázisából nyertük.14

Modellünkben 30 éves időtávon szimuláltuk a betegség lefolyását. Az éven  túli költségeket és haszno-
kat egységesen 3%-os ráta mentén diszkontáltuk.
Modellünkben indirekt költségeket nem vettünk számításba.

2009.10.01-2010.10.01. betegek T1-3N0 n=306 T1-2N1a-c n=104
Átlagéletkor (év) 60,8 60,9

n% n%
Menopauzális
status

Premenopausa
Postmenopausa

60 (19,6)
246 (80,4)

23 (22,1)
81 (77,9)

Ki 67 Alacsony
Közepes

161 (52,6)
41 (13,4)

52 (50)
18 (17,3)

Magas
Ismeretlen

15 (4,9)
89 (29)

10 (9,6)
24 (23)

Hisztológiai
grade

I
II

94 (30,7)
138 (45)

27 (25,9)
50 (48)

III
Ismeretlen

15 (4,9)
13 (4,3)

10 (9,6)
1 (1)

Terápia KT+ET
ET

23 (7,5)
283 (92,5)

39 (37,5)
65 (62,5)

n=23 n=39
KF fajtája AC/EC

FAC/FEC
10 (43)
6 (26)

8 (21)
23 (59)

TE/TEC
CMF/MMM

0 (0)
2 (9)

2 (5)
0 (0)

KT+ET 5 (22) 6 (15)
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1. ábra Markov modell

IV. Eredmények

Modell elemek
KT alkalmazása N0:-34,4% 

QALY veszteségek KT:0,5
Kiújulás: 9,1
Másodlagos tumor: 9,1

Értékek

N1a-c:-10%

KT költségek N0 N1 a-c
KT 1694€ 2365,5€
ST 515,2€ 515,2€
MH 134,8€ 211,7€

ODX ára 3180€
2. táblázat

Költségek betegenként (€)
ODX 3180
KT költségek változása
KT gyógyszerek -494,94
Szupportáció -145,35
Mellékhatások -39,99

Összesen 2461,82
QALY nyereség
KT elkerülése 0,141
Kiújulás elkerülése 0,033

Kiújulás -37,9

KT indukálta másodlagos tumor 0,075
Összesen 0,249
Költség/OALY nyereség (ICER) 9730,42€

3. táblázat

Az ún. Incrementális költség-hatékonysági mutató (ICER)= 9730 E/QALY
Az ODX használata mellett betegenként 2462 Euro költségnövekedés mellett 0,2493 QALY nyeresé-
get érhetünk el.
Az eredményeket jelentősen befolyásolja az ODX ára, az alkalmazott kemoterápiás kezelés költsége, il-
letve a kalkulált kiújulási gyakoriság (recurrence rate) is.

V. Összefoglalás, megbeszélés
Modellkalkulációnkban az ODX magyarországi használata esetén az ICER értéke 9730/QALY-nak adódott. 
Számításaink nem kalkuláltak az indirekt költségekkel (pl. munkából való kiesés).
A fenti érték az egészségügyi szolgáltatások között jónak mondható.
Eredményeink alapján az ODX magyarországi használata költséghatékony eljárásnak számít

Referenciák
1 	 Goldhirsch A, Ingle JN, Gelber RD, et al. Thresholds for therapies: highlights of the St Gallen International Expert Consensus on the primary therapy of early breast cancer 2009. Ann Oncol. 2009;20(8):1319-29.
2 	 Paik S, Shak S, Tang G, et al. A multigene assay to predict recurrence of tamoxifen-treated, node-negative breast cancer. N Engl J Med. 2004;351(27):2817-26.
3 	 Paik S, Tang G, Shak S, et al. Gene expression and benefit of chemotherapy in women with node-negative, estrogen receptor-positive breast cancer. J Clin Oncol. 2006;24(23):3726-34.
4 	 Harris L, Fritsche H, Mennel R, et al. American Society of Clinical Oncology 2007 update of recommendations for the use of tumor markers in breast cancer. J Clin Oncol. 2007;25(33):5287-5312.
5 	 National Comprehensive Cancer Network Practice Guidelines in Oncology. Breast Cancer. www.nccn.org, v2.2011.
6 	 Aebi S, Davidson T, Gruber G, et al. Primary breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2010;21(Suppl 5):v9 – v14.
7 	 Albanell J, Colomer R, Ruiz-Borrego M, et al. Prospective transGEICAM Study of Oncotype DX® in clinical decision making in estrogen receptor-positive node negative breast cancer women.
	 Poster presented at: Annual European Society for Medical Oncology Congress; October 2010; Milan, Italy.
8 	 Lo S, Norton J, Mumby P, et al. Prospective multi-center study of the impact of the 21-gene Recurrence Score assay on medical oncologist and patient adjuvant breast cancer treatment selection.
	 J Clin Oncol. 2010;28:1671-6.
9 	 Hornberger J and Chien R. Meta-Analysis of the Decision Impact of the 21-Gene Breast Cancer Recurrence Score in Clinical Practice. Poster presented at: Annual San Antonio Breast Cancer Symposium;
	 December 2010; San Antonio, Texas. Poster P2-09-06.
10 	Klang SH, Hammerman A, Liebermann N, et al. Economic implications of 21-gene breast cancer risk assay from the perspective of an Israeli managed healthcare organization.
	 Value in Health. 2010;13(4):381-7.
11 	Lyman G, Cosler L., Kuderer N, et al. Impact of a 21-gene RT-PCR assay on treatment decisions in early-stage breast cancer. Cancer. 2007; 109:1011-1018.
12	 Hornberger J, Cosler L, Lyman G. Economic analysis of targeting chemotherapy using a 21-gene RT-PCR assay in lymph node-negative, estrogen-receptor-positive, early-stage breast cancer.
	 Am J Manag Care. 2005;11:313-324
13	 Simes R and Coates AS. Patient preferences for adjuvant chemotherapy of early breast cancer: How much benefit is needed? J Natl Cancer Inst Monogr. 2001;30:146-52.
14	 Orszagos Egeszsegbiztositasi Penztar. http://www.oep.hu and http://www.gyogyinfok.hu. Accessed January 14, 2011. 
15	 Oratz R, Kim B, Chao C, et al. Effect of 21-gene Recurrence Score results on treatment recommendations in patients with lymph node-positive, estrogen receptor-positive breast cancer.
	 Poster presented at : San Antonio Breast Cancer Symposium; December 2009; San Antonio, TX. Poster 2031

Genomic Health, Oncotype DX®, and Recurrence Score are registered trademarks of Genomic Health, Inc.
National Comprehensive Cancer Network is a registered trademark of NCCN.

NCCN does not endorse any product or therapy.
American Society of Clinical Oncology and ASCO are registered trademarks of ASCO. 

ASCO does not endorse any product or therapy.
St Gallen guidelines do not promote any product or therapy

1.

2.

3.

4.

5.

6.

1.

2.

3.

4.
5.
6.

7.

a.)

b.)

c.)

a.)
b.)

1.
2.

3.

1.

2.

zoltannagy
Sticky Note
Marked set by zoltannagy

zoltannagy
Sticky Note
Marked set by zoltannagy


