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Nakladova efektivita genomického

testovania ako nastroja optimalizacie

liecby zhubnych nadorov prsnika

Veronika Rybanska
Juraj Hunak

Genomické testovanie, najma pomocou Oncotype DX a MammaPrint, predstavuje
kticovy nastroj preciznej onkolégie pri rozhodovani o adjuvantnej chemoterapii u
pacientok s véasnym HR+/HER2- karcindmom prsnika. Zahrani¢cné studie ukazuju, ze
jeho vyuzitie zvysuje QALY (=0,08-0,61) a zaroven znizuje indikaciu chemoterapie o 40-
50 %, ¢o sa premieta do vyznamnych ekonomickych uspor. Genomické testy su preto
casto hodnotené ako dominantna stratégia, najma vdaka redukcii nakladov na
chemoterapiu, jej komplikacie a liecbu recidiv.

Analyza slovenskych dat potvrdzuje vysoku ekonomicku zataz liecby (=9 000 EUR na
pacientku; >30 mil. EUR ro¢ne). Plosné podavanie chemoterapie bez stratifikacie rizika
by viedlo k nadlieceniu a rastu nakladov, zatial ¢o genomické testovanie umoznuje
eliminovat zbytocnu liecbu priblizne u 40 % pacientok. Celkovo tak predstavuje
klinicky aj ekonomicky efektivnejsiu stratégiu.
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Pouzivanie genomickych testov pri diagnostike

zhubnych nadorov prsnika

PouZivanie genomickych (multigénovych) testov vo véasnom karcinéme prsnika predstavuje klucovy
nastroj preciznej onkoldgie, ktory umoznuje presnejsSie rozhodovanie o adjuvantnej systémovej
lie€lbe nad ramec tradi¢nych klinicko-patologickych ukazovatelov, ako su velkost nadoru, stav
lymfatickych uzlin, histologicky grading alebo proliferacny index Ki-67. Najc¢astejSie ide o hormondlne
receptorovo pozitivny, HER2-negativny (HR+/HER2-) podtyp, ktory tvori priblizne 75 % vsetkych

pripadov v€asného karcindmu prsnika.

Multigénové testy, ako s Oncotype DX® a MammaPrint® (v kombinacii s BluePrint), poskytuju
nezavislé prognostické informdcie o riziku vzdialenej recidivy a niektoré testy aj prediktivne
informacie o pravdepodobnom benefite chemoterapie. Ich klinicka vyuZitelnost je podporend
ddkazmi z prospektivhych randomizovanych klinickych $tudii, ktoré preukazali, e vyznamna &ast
pacientok méZe bezpeéne vynechat adjuvantni chemoterapiu bez negativneho vplyvu na invazivne

bezpriznakové prezZivanie a celkové prezivanie.

Indikacia genomického testovania sa primarne tyka pacientok s HR+/HER2- véasnym karcindmom
prsnika v stadiu pT1-2, pNO-1 (max. 1-3 postihnuté axilarne lymfatické uzliny), kde tradi¢né klinicko-
patologické faktory neposkytuju jasnu indikaciu chemoterapie. Vysledky testov su interpretované v
kontexte klinického obrazu pacientky (vek, menopauzélny status, velkost nadoru, histologicky typ,
grading) a slizia na optimalizdciu rozhodovania o adjuvantnej liecbe. U pacientok s nizkym
genomickym rizikom je indikovand samotna hormondlna liecba, zatial ¢o u pacientok s vysokym

genomickym rizikom je odporucand kombinacia hormonalnej terapie a chemoterapie.

Hlavnym prinosom implementacie genomickych testov je presnejsia stratifikacia pacientok podla rizika
recidivy a pravdepodobného benefitu liecby, ¢o umoznuje:

e redukciu nadlie€enia, najma zbytocnej chemoterapie,

e minimalizaciu akutnych aj chronickych neziaducich ucinkov,

o zlepsSenie kvality Zivota pacientok,

e racionalizaciu vyuzitia zdravotnickych zdrojov a nakladov.

Genomické testovanie predstavuje vyznamny krok v oblasti preciznej onkolédgie pre pacientky s

hormondlne receptorovo pozitivnym (HR+) a HER2-negativnym (HER2-) véasnym karcindmom prsnika,
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s cieflom optimalizovat indikaciu adjuvantnej chemoterapie. Dostupné d6kazy z farmakoekonomickych
analyz konzistentne preukazuju, Ze implementdacia genomickych testov vedie k zlepseniu klinickych
vysledkov pri sucasnej optimalizacii nakladov zdravotnej starostlivosti. Hlavnym mechanizmom
tohto efektu je presnejSia stratifikacia pacientok podla rizika recidivy, ktora umoiiuje

individualizovat indikaciu adjuvantnej chemoterapie a redukovat jej nadmerné pouZivanie.

Analyzy efektu pouzivania genomickych testov

Z klinického hladiska vedie vyuzitie genomického testovania k zvySeniu kvalitou upravenych rokov
Fivota (QALY) a predizeniu celkového prezivania. Napriklad kombinacia Oncotype DX® s germinalnym
genetickym testovanim viedla k narastu o 0,286 QALY u pacientok bez postihnutia lymfatickych uzlin
(NO) a o 0,099 QALY u pacientok s limitovanym postihnutim uzlin (N1), pricom sicasne doslo k
prediZeniu o¢akévanej dizky Zivota (Goulson et al. 2024). Podobne analyza vyuZitia Oncotype DX® v
japonskej populdcii preukazala narast o 0,207 QALY pri sucasnom znizeni nakladov (Koizumi et al.
2026). Najvyraznejsi prinos bol zaznamenany v Studii Retel et al. (2013), kde pouZitie MammaPrint®

viedlo k zvySeniu 0 0,61 QALY v porovnani so Standardnym klinickym hodnotenim.

Z ekonomického hladiska su genomické testy vo vacsine analyz hodnotené ako dominantna stratégia,
teda prindasaju vyssi klinicky benefit pri nizsich celkovych nakladoch. V studii Goulson et al. (2024)
doslo k znizeniu celoZivotnych nakladov o 16 463 USD na pacientku v NO populdcii a 0 299 USD v N1
populacii. Podobne Berdunov et al. (2024) uvadzaju uspory vo vyske 13 395 USD pre NO pacientky a 2
526 USD pre N1 pacientky, pricom vyznamnu Cast tychto Uspor predstavovalo zniZzenie nakladov na
liecbu vzdialenych recidiv a adjuvantni chemoterapiu. V japonskej analyze boli ndklady nizsie o ¥649

596, pricom hlavny prinos bol spojeny s redukciou vzdialenej recidivy (Koizumi et al. 2026).

Vyznamné uspory boli preukazané aj pri pouziti MammaPrint®. V studii Mansani & Koppen (2020)
viedlo jeho vyuZitie k zniZeniu indikacie chemoterapie o 46 %, Co sa premietlo do Uspory 5 133 USD
na pacientku pri reZime AC-T a 764 USD pri rezime TC. Reteél et al. (2013) zaroven preukazali zniZenie
nakladov o 2 401 € na pacientku pri pouZziti 70-génového podpisu. V analyze Mansani et al. (2024) sa
ekonomicky efekt IiSil podla typu zdravotnickeho systému — v sikromnom sektore boli dosiahnuté
Uspory 2 423 az 9 990 USD na pacientku, zatial ¢o vo verejnom systéme (SUS — brazilsky verejny
zdravotnicky systém) doslo k miernemu narastu nakladov o 1 334 USD na pacientku, ¢o poukazuje na

vyznam kontextu financovania zdravotnej starostlivosti.
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KliCovym determinantom ekonomickej efektivnosti je redukcia nadbytocnej chemoterapie a jej

komplikacii, ako aj zniZenie incidencie vzdialenej recidivy ochorenia. Okrem priamych zdravotnickych

nakladov zohrdvaju vyznamnu Ulohu aj nepriame naklady, najma strata produktivity. Berdunov et al.

(2024) uvadzaju znizenie spolocenskych nakladov o 4 607 USD u NO pacientok a 1 586 USD u N1

pacientok, ¢o odraza skutoénost, Ze pacientky sa Castejsie vracaju do pracovného procesu namiesto

Cerpania socialnych davok, praceneschopnosti alebo invalidity.

Suhrnne mozno konstatovat, ze genomické testovanie:

e zvySuje QALY priblizne 0 0,08 az 0,61 v zavislosti od populacie a typu testu,

e vedie k Gsporam v rozsahu od stoviek az po viac ako 16 000 USD na pacientku,

e zniZuje potrebu adjuvantnej chemoterapie (az 0 46 %),

e redukuje incidenciu vzdialenej recidivy,

® zniZuje priame aj nepriame (spolocenské) naklady.

Tieto vysledky jednoznacne podporuju vyuzitie genomickych testov ako ndkladovo efektivneho

nastroja personalizovanej mediciny vo v€éasnom karcinédme prsnika, pricom ich najvacsi prinos spociva

v optimalizacii lie¢ebnych rozhodnuti a zniZeni celkovej ekonomicke] zataze zdravotnickeho systému.

Test
MammaPrint®
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Benefity vyuzivania genomickych testov pri liecbe
zhubnych nadorov prsnika

Klinické benefity

e Bezpeénda deeskalacia chemoterapie: Pacientky s nizkym genomickym rizikom mozu byt
lieCené samotnou endokrinnou terapiou bez znizenia invazivneho bezpriznakového prezivania
alebo celkového prezivania (Mansani & Koppen 2020; Retel et al. 2013; Berdunov et al. 2024).

e Zvysenie kvality Zivota: ZniZenie expozicie toxickej chemoterapii vedie k redukcii akutnych a
chronickych neziaducich ucinkov a zlep3eniu kvality Zivota (Goulson et al. 2024; Verill et al.
2025).

e Optimalizacia liecby u N1 pacientok: U pacientok s limitovanym postihnutim lymfatickych
uzlin je mozné cielene rozhodovat o chemoterapii s ohfadom na geneticky profil a supresiu
ovarialnej funkcie, ¢im sa maximalizuje klinicky prinos a minimalizuje nadliecenie (Koizumi et
al. 2026; Berdunov et al. 2024).

e ZvySenie ofakavanej diiky Zivota a QALY: Viaceré Studie preukdzali narast kvalitou
upravenych rokov Zivota (QALY) a7 0 0,61 u pacientok s NO stavom a prediZenie o¢akavanej

dizky Zivota priblizne 0 0,31 roka (Retel et al. 2013; Goulson et al. 2024).

Ekonomické benefity

e Znizenie priamej finanénej zataze: Redukcia indikacie chemoterapie vedie k zniZeniu nakladov
na lieky, infizny materidl, podpornu lie¢bu a hospitalizacie. Uspory sa pohybuju od niekolkych
stoviek aZ po viac ako 16 000 USD na pacientku, v zavislosti od typu liecebného rezimu a
zdravotnickeho systému (Mansani & Koppen 2020; Goulson et al. 2024; Mansani et al. 2024;
Retel et al. 2013).

¢ Dominantné stratégie: V studiach s Oncotype DX® a MammaPrint® boli testy dominantné, t.j.
poskytovali vyssi klinicky prinos pri nizsich alebo porovnatelnych nakladoch (Berdunov et al.
2024; Koizumi et al. 2026; Retél et al. 2013).

e Mechanizmy uspor: Primarnym mechanizmom Uspory je znizenie indikacie chemoterapie u
pacientok s nizkym genomickym rizikom, zniZenie ndkladov na manaiment recidiv a

komplikacii, a efektivnejsie alokovanie zdrojov (Mansani et al. 2024; Goulson et al. 2024).
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o Efektivna alokdacia zdrojov: Genomické testovanie umozfuje zdravotnickym systémom,
vratane systémov s limitovanymi zdrojmi (napr. SUS — brazilsky verejny systém), optimalizovat
vyuzitie dostupnych finanénych a liecebnych zdrojov (Mansani et al. 2024).

e Podpora udriatelnosti: Znizenie nadlieCenia prispieva k udrzatelnosti zdravotnickeho
systému, predovsetkym v krajindch so strednym a nizkym socioekonomickym rozvojom
(Mansani & Koppen 2020; Mansani et al. 2024).

e Podpora preciznej onkolégie: Testy umoziuju individualizované rozhodovanie, minimalizuju
podliecenie a nadlieCenie, a poskytuju datovo podloZzené podklady pre rozhodovanie platcov

a regulacnych organov (Verill et al. 2025).

Analyza nakladov na Slovensku

Za ucelom analyzy nakladov bola identifikovana kohorta vsetkych pacientok, u ktorych bola v priebehu
roku 2023 stanovena diagndza C50. Nasledne boli u tejto kohorty sledované naklady pocas 12
mesiacov! od stanovenia diagnézy, a to osobitne v oblasti ambulantnej zdravotnej starostlivosti, ako

aj v oblasti liekov a ostatnych zdravotnickych pomécok.

V rdmci ambulantnej zdravotnej starostlivosti bolo identifikovanych celkovo 3 528 pacientok, ktoré
spliali uvedené kritéria a ¢erpali tento typ zdravotnej starostlivosti. Z tejto kohorty si lie¢bu vo forme
liekov alebo zdravotnickych pomocok indikovanych pre dand diagndézu vybralo aspon raz 3 326

pacientok, ¢o predstavuje podmnozinu pacientok zahrnutych do ambulantnej zdravotnej starostlivosti.

Ambulantna zdravotna starostlivost

Pocet unikatnych pacientiek 3528
Priemerna Uhrada ZP na pacientku za rok od diagnostiky (EUR) 7 057.97
Priemerny doplatok na pacientku za rok od diagnostiky (EUR) 4.96

Lieky a ostatné zdravotné pomacky

Pocet unikatnych pacientiek 3326
Priemernd Uhrada ZP na pacientku za rok od diagnostiky (EUR) 1736.41
Priemerny doplatok na pacientku za rok od diagnostiky (EUR) 23.74

1 T.j. ak bola pacientka diagnostikovana 1.1.2023, naklady boli sledované do 31.12.2023; ak bola diagnostikovand 15.1.2023, naklady
sledované do 14.1.2024; ak diagnostikovana 31.12.2023, naklady sledované do 30.12.2024 a pod.
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Lie¢ba karcindmu prsnika predstavuje vyznamnu ekonomicku zataz pre systém zdravotného poistenia.
Pocas prvych 12 mesiacov od stanovenia diagndzy dosahuju priemerné naklady na jednu pacientku,
zahfrajuce ambulantni zdravotnd starostlivost a lieky vratane zdravotnickych pomécok, priblizne
9 000 EUR. V agregovanom vyjadreni tieto vydavky predstavuju celkovud finanéna zataZ presahujiucu

30 miliénov EUR pre zdravotné poistovne.

Kumulativne naklady pre pacientky diagnostikované s C50 v roku 2023,
liecené dalSich 12 mesiacov

Oblast suma_UHRADA_ZP (EUR)  suma_DOPLATOK_PAC (EUR)
AZP 24 882762.25 17 443.07
LIEKY_A_INE 5772 338.45 78942.84
SPOLU 30655 100.70 96 385.91

Nie vSetky pacientky Cerpaju zdravotnu starostlivost alebo lieCbu (¢i uz vo forme ambulantnych
vykonov, liekov alebo zdravotnickych pomdécok) kontinualne v kazdom mesiaci sledovaného obdobia.
V dosledku toho pocet pacientok, ktoré v danom mesiaci vyuzivaju akukolvek formu lie¢by, postupne
klesa. Tento trend méze byt ovplyvneny viacerymi faktormi, vratane vyssej intenzity liecby v Gvodnych

mesiacoch po stanoveni diagnézy, ukonéenia lieCby, ako aj mortality v sledovanej populdcii.

Analyza priemernych mesaénych nakladov, ktora zahffia iba pacientky cerpajice zdravotnu
starostlivost v danom mesiaci (t. j. pacientky bez éerpania v danom mesiaci nie st zahrnuté do vypoctu
priemeru), poukazuje na dynamicky priebeh nakladov v ¢ase. Pozorovany je mierny narast nakladov
priblizne do 4. mesiaca od diagnostiky, ndsledny pokles a opatovny narast v neskorsej faze, priblizne
okolo 10. mesiaca liecby. Takyto vyvoj mesacnych nakladov odraza typicky klinicky priebeh a vzorce
vyuzivania zdrojov v onkologickej starostlivosti. PoCiatocny narast nakladov v prvych mesiacoch po
stanoveni diagndzy je primarne spdsobeny intenzivnymi diagnostickymi vySetreniami, chirurgickymi
vykonmi a inicidciou systémovej lieCby, ako je chemoterapia alebo radioterapia. Nasledne dochadza k
relativnemu poklesu nakladov, ked' pacientky prechadzaju do menej intenzivnych faz liecby, vratane
ukoncenia chemoterapie alebo pokracovania v udrziavacej lieCbe, napriklad hormonalnej terapii, ktora
je spravidla menej nakladna. Opatovny narast ndkladov v neskorsom obdobi méze suvisiet s
oneskorenymi komplikdciami liecby, dalSimi terapeutickymi intervenciami (napr. sekvencna
radioterapia), kontrolnymi vysSetreniami alebo skorou recidivou ochorenia u casti pacientok. Doplatky

pacientok zostavaju pocas celého sledovaného obdobia na margindlnej Urovni.



Priemerné mesacné néklady po diagnostike - priemerna Ghrada pre pacientky,
ktorym v dany mesiac bola podand ambulantna starostlivost alebo lieky
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Zavery ainterpretacia analyzovanych dat slovenskych

pacientiek

Z ekonomického aj klinického hladiska nie je stratégia ploSného podavania adjuvantnej
chemoterapie vsetkym pacientkam s karcindmom prsnika efektivna. Naopak, dostupné dodkazy
konzistentne ukazuju, Ze ide o pristup spojeny s vy$simi nakladmi a zaroven nizSou klinickou efektivitou

v porovnani s individualizovanym rozhodovanim zaloZzenym na genomickom testovani.

Analyza dat zo Slovenska pre pacientky s diagnézou C50 ukazuje, Ze priemerné ro¢né naklady na jednu
pacientku pocas prvych 12 mesiacov od diagnostiky dosahuju priblizne 8 800 az 9 000 EUR, pricom
najvacsiu Cast predstavuje ambulantna zdravotna starostlivost (7 058 EUR) a lieky so zdravotnickymi
pomaockami (1 736 EUR). V agregovanom vyjadreni tieto naklady predstavuju priblizne 30,7 miliéna
EUR rocne pre zdravotné poistovne. Vzhladom na tuto vyznamnu ekonomicku zataZ je optimalizacia

liecebnych stratégii kl'ucova.

Genomické testy, ako Oncotype DX® a MammaPrint®, umoziiuju presnejsiu identifikaciu pacientok,
ktoré skutocne profituji z chemoterapie, a naopak identifikuju skupinu pacientok s nizkym
genomickym rizikom, u ktorych je mozné chemoterapiu bezpec¢ne vynechat. Klinické stiudie preukazali,

Ze implementdcia tychto testov vedie k redukcii indikacie chemoterapie priblizne o 40-50 %, pricom
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napriklad pri pouziti testu MammaPrint® bola zaznamenana redukcia aZ o 46 %. Tento efekt znamena,
Ze takmer polovica pacientok sa vyhne nakladnej a toxickej lie¢be bez negativneho dopadu na klinické

vysledky.

Naopak, stratégia bez genomického testovania, zaloZzena na indikacii chemoterapie podla klasickych
klinicko-patologickych determinantov vedie k nadlieceniu vyznamnej €asti populdcie. Tento pristup
je spojeny nielen so zvySenim priamych nakladov na lieky, infuznu liecbu a podpornu terapiu, ale aj s
vys$Sim vyskytom neZiaducich ucinkov, ktoré si vyzaduju dalSie zdravotnicke intervencie vratane

hospitalizacii.

Osobitne vyznamny je dopad nepriamych ndkladov, ktoré su v mnohych analyzach podhodnotené.
Zvysené vyuzivanie chemoterapie vedie k vysSej miere toxicity, Co sa premieta do castejsSej
praceneschopnosti, zvySeného rizika invalidizacie a poklesu produktivity pacientok. V dosledku toho
pacientky namiesto ekonomickej aktivity a prispevkov do socidlneho systému cCastejSie Cerpaju socialne
davky a zdravotnu starostlivost, ¢im sa celkova ekonomicka zataz este zvySuje. Farmakoekonomické
analyzy (napr. Berdunov et al., 2024) kvantifikovali Uspory v oblasti produktivity na drovni -4 607 USD
u pacientok bez postihnutia lymfatickych uzlin (NO) a -1 586 USD u pacientok s postihnutim uzlin (N1),

¢o potvrdzuje vyznamny spolocensky prinos optimalizacie liecby.

Hypotetickd aplikacia tychto poznatkov na slovenské data naznacuje vyrazny potencidl Gspor. Studia je
limitovana tym, Ze dostupné Udaje z Narodného centra zdravotnickych informacii umozriuju zahrnut
iba vSetky pacientky s diagnézou C50 (maligny nador prsnika) bez moznosti rozlisit biologické podtypy,
ako su HR+ HER2-, HER2+ alebo triple negativne nadory. To obmedzuje analyzu vysledkov Specifickych

podtypov a mbze ovplyvnit interpretéciu Ucinnosti jednotlivych lieCebnych rezimov.

Suhrnne mozno konsStatovat, Ze genomické testovanie predstavuje nakladovo efektivhu az
dominantnu stratégiu, ktord vedie k znizeniu nakladov, zvySeniu kvalitou upravenych rokov Zivota
(QALY) a vyznamnej redukcii vyuzZivania chemoterapie. Naopak, stratégia podavania chemoterapie
zalozena iba na indikacii podla klasickych klinicko-patologickych determinantov vedie k zvySeniu
priamych aj nepriamych nakladov, zhorseniu kvality Zivota a neefektivnemu vyuzZivaniu zdravotnickych
zdrojov. Z tohto dévodu je implementacia genomického testovania ekonomicky aj klinicky vyhodnejsia

neZ neselektivne poddvanie chemoterapie, a to aj napriek vstupnym nakladom na samotné testovanie.

I
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Spolocné odporucania a zavery

e Genomické testovanie je vhodné pre pacientky s HR+/HER2- v€asnym karcindbmom
prsnika podla Standardnych indika¢nych kritérii jednotlivych testov u pacientov, u ktorych
nie je klinicky jednoznacny benefit chemoterapie.

e Testy umoznuju bezpecnu deeskalaciu chemoterapie u pacientok s nizkym genomickym
rizikom a cielenejSiu chemoterapiu u pacientok s vysokym genomickym rizikom.

e Ekonomicky prinos je najvyraznejsi v systémoch, kde uUspory z redukcie chemoterapie
prevySuju vstupné naklady na testovanie.

e Pre SirSie zavedenie do klinickej praxe je potrebné prekonanie regulacnych, thradovych a
datovych bariér, vratane ziskavania robustnych ,real-world“ dat a harmonizacie

hodnoteni zdravotnickych technolégii (HTA) v réznych krajinach.

Genomické testovanie vo véasnom HR+/HER2- karcindme prsnika predstavuje dominantnu
klinicko-ekonomicku stratégiu, ktora umoznuje deeskalaciu chemoterapie, optimalizaciu
alokacie lieChy, zlepSenie kvality zivota a zniZzenie nakladov na zdravotnu starostlivost, pricom

podporuje udrzatelnost systému a rozvoj personalizovanej onkoldgie.
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