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TERMEKBEMUTATO ORVOSOK SZAMARA

A prosztatarak hazankban a férfiak daganatos megbetegedéseinek vezetd oka, évente korulbelll 4000 Uj
esetet diagnosztizalnakll. A jelenlegi diagnosztikai moédszerek azonban jelentés korlatokkal kUzdenek,
amelyek alapvetéen befolydsoljak a betegségmenedzsment hatékonysagat.

A szérum PSA-vizsgalat, bar elterjedt szlrémdbdszer, specificitasa alacsony, kUlonosen a problémas 3-15
ng/ml kozotti "szirke zona" értelmezése tesz szikségessé tovabbi invaziv beavatkozasokat B4 Ebben a
tartomanyban szamos nem daganatos allapot, mint a prosztatagyulladas vagy joindulatu
prosztata-megnagyobbodas (BPH) is emelkedett értékeket produkalhat. Ennek kovetkeztében az
emelkedett PSA-érték alapjan végzett prosztatabiopszidak 70-80%-a negativ eredményt ad, ami azt jelenti,
hogy a betegek jelentds hanyada feleslegesen esik at ezen az invaziv, potencidlis szovédmeényekkel
(vérzés, infekcid, fajdalom) jard beavatkozason® Bl

Ugyanakkor a spektrum masik végén a klinikailag szignifikans, de normal PSA-szint mellett jelenlévé
daganatok késdi felismerése ndveli a mortalitasi kockazatot. Ez a diagnosztikai paradoxon gyakran vezet
tuldiagnosztizalashoz és tulkezeléshez az egyik oldalon, mig a masik oldalon a valéban kezelést igénylé
esetek késedelmes felismeréséhez® [,

A vizelet-alapud molekularis diagnosztika paradigmavaltast jelent a prosztatarak felismerésében. A
PC-Alarm Focus teszt a prosztatarakra specifikus, génfuziés esemény kimutatasaval nem-invaziv
alternativat kinal, amely jelentdésen novelheti a diagnosztika pontossagat. A modszer prosztatamasszazs
nélkul is alkalmazhatd, ami tovabb noveli a betegek komfortérzetét és a teszt elvégzésének hajlanddsagat.
Kiemelkedd elénye a vizsgalatnak, hogy a mintavétel akar otthoni koérnyezetben is egyszerden
elvégezhetd, ami nagyban noveli a betegek egyuttmukodési készségét.

Orommel mutatjuk be legujabb, non-invaziv prosztatardk-diagnosztikai
termékunket, a PC-Alarm Focus vizeletdiagnosztikai tesztet, amely
jelentds eldrelépést jelent a prosztatarak korai felismerésében és a
terapids dontések tamogatasaban.




A TMPRSS2-ERG génfuzid a prosztatardk leggyakoribb molekularis elvaltozasa, amely atrendezédés az
androgén-szabalyozott TMPRSS2 (transmembrane protease serine 2) gén és az ERG (ETS-related gene)
transzkripcids faktort kdédold gén kozott jon létre. Jelenléte az ERG onkogén fokozott kifejezdédéséhez
vezet. Ez a génatrendezédés a prosztatadaganatok mintegy 50%-aban mutathatd ki az eurépai
populacidban, és egyarant jellemzdé a neoplasztikus folyamat korai, valamint elérehaladott stadiumaira,
igy biomarkerként szolgalhat a betegség diagnosztikdjdban és kovetésében. Tesztlnk specifikusan a
TMPRSS2 gén elsé exonjat és az ERG gén negyedik exonjat érinté génatrendezédéseket azonositja,
amely a leggyakoribb fuzids varidnsokat képviselit®: [,

Nem-invaziv mintavétel: A hagyomanyos prosztatabiopsziaval szemben a
vizeletminta gyUjtése otthon is elvégezhetd, fajdalom és szovédmeénymentes
alternativat jelent. A vizsgalat ismételhetd, és a beteg szamara megterhelést
nem jelent.

Magas specificitas: A pozitiv eredmény magas pozitiv prediktiv értékkel bir,
jelentésen csokkentve a fals pozitiv esetek szamat [,

Longitudinalis kovetés lehetésége: A vizelet-alapu, ismételhetd mintavétel
idedlis a potencialis recidiva korai detektalasara a TMPRSS2-ERG fuzio pozitiv
tumorok esetében.

Rizikébecslés tamogatasa: A TMPRSS2-ERG fuzio-pozitiv tumorok gyakran
agresszivebb klinikai fenotipussal tarsulhatnak és eltéré terapias
valaszkészséget mutathatnak bizonyos kezelési modalitasokral'l.



KIKNEK AJANLOTT A VIZSGALAT?

A PC-Alarm Focus kilénodsen ajanlott:

El Emelkedett PSA-értékkel rendelkezd
E pacienseknél (3-15 ng/ml kozotti "szirke zéna")

Kéros tapintasi lelet esetén (digitalis rektalis
vizsgalat soran észlelt induralt, gobos

l prosztata)
;,‘{.;';,--. Korabbi negativ biopszia utan, de tovabbra is
—_ fennallé klinikai gyanu esetén

ol Aktiv kovetés alatt allo prosztatarakos
’.'-}* betegeknél a remisszid monitorozasara

Bizonytalan képalkotd eredményekkel
rendelkezd pacienseknél

Ha szovettani mintavétel egészséglgyi okokbdl egyeldre nem
/{‘\“‘ veégezhetd el, a vizsgalat kiegészité informaciét adhat a
| ‘ prosztatarak kockazatarol

Kemoterapia, sugarkezelés hatasanak monitorozasara (optimalisan
o a kezelés befejezése utan 2 héttel)

A VIZSGALATI EREDMENYEK ERTELMEZESE

Aktiv prosztata daganat jelentés kockazatara utalé molekularis elvaltozas igazolhaté

A vizsgalt mintdban TMPRSS2-ERG fuzid detektalhatd. A pozitiv eredmény jelentds diagnosztikai
értékkel bir, mivel:
©® Magas specificitdssal korrelal a prosztatarak jelenlétével (a fuzid mas szervi tumorokban ritkan
fordul el&) 2.9,
o Afuazid-pozitivtumorok gyakran agresszivebb Kklinikai fenotipust mutatnakt.
® Eltéré terapias valaszt jelezhet elére a taxan-alapu kemoterapias modalitasokkal szemben.

Pozitiv eredmény esetén javasolt a paciens tovabbi urolégiai kivizsgalasa, beleértve a szovettani
mintavételt a diagnodzis megerfsitése és a tumor stadiumanak meghatarozasa céljabdl. Fontos
megjegyezni, hogy a génfuzié eléfordulhat magas-gradusu intraepitelidlis neoplazia (HGPIN) esetén
istl12 ezért a végleges diagndzist minden esetben a patolégiai és klinikai adatok egylttes
értékelésével kell felallitani.
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Kiemelendd, hogy a vizsgalat nem csupan a diagndzis felallitasdban nydjt segitséget, hanem jelentds
értékkel bir a betegség hosszu tavu utankovetésében is. A vizelet-alapu, nem-invaziv mintavétel idealis
vizsgalati médszer lehet a potencialis kidjulas korai detektalasara. A TMPRSS2-ERG fuzid jelenlétének
utankovetéses vizsgalata értékes molekularis biomarker a klinikai dontéshozatal tAmogatasaban a teljes
betegut soran, a diagnodzistdl a kezelésen at a hosszu tavu kovetésig.

Aktiv prosztatadaganat kockazata a paciens koranak megfelelé

A vizsgalt mintdban TMPRSS2-ERG fuzidt nem detektaltunk. Fontos kiemelni, hogy a negativ
eredmény nem zarja ki a prosztatarak jelenlétét, mivel:

o 9énfuzié az eurdpai populacidban a prosztatadaganatok csupan 50%-aban fordul el&e.

o a teszt specifikusan a legjellemzébb TMPRSS2-ERG fuzids variansokat detektalja, igy a teszt
detekcids spektruman kivul esé, alacsony incidencidju fuzidés események jelenléte nem zarhato ki
a vizsgalati eredmények alapjan.

o tovabba, a vizsgalat analitikai érzékenységét és diagnosztikai megbizhatosagat jelentdsen
befolyasolhatja a mintavételi protokoll nem megfelelé kovetése.

Tovabbra is fennalld klinikai gyanu esetén javasolt a paciens szoros kovetése és alternativ biomarkerek
vizsgalata.

A minta minésége nem tette lehetévé a vizsgalat
elvégzését

Ha a vizeletmintabdl izolalt RNS mennyisége és/vagy
minésége nem éri el a molekularis diagnosztikai analizishez
szUkséges kuszobértéket, a vizsgalat eredménye nem
értékelheté. A sikertelen vizsgalat esetén cégunk egyszeri
alkalommal biztosit lehetfséget a teszt dijmentes
megismétlésére. A megfeleld preanalitikai feltételek
biztositasa érdekében szUkséges figyelembe venni az aldbbi
szempontokat:

o Onkolégiai terdpids beavatkozasok (kemoterapia,
sugarterapia) utan minimum 2 hét varakozasi idé
javasolt

® Invaziv prosztatabeavatkozasok (biopszia, TURP) utan
legaldbb 6-8 hét varakozas szukséges a mintavétel
elétt

© Katéterizalt pacienseknél a mesterséges vizeleturitési
ut moédosithatja a prosztata eredetd nukleinsavak
reprezentacidjat a vizeletben

® Nem megfelelé mintavétel okozhatja prosztata
eredetl biomarkerek hianyat vagy alacsony szintjét.
Hangsulyozza paciense szamara, hogy a molekularis
diagnosztikai analizishez legalkalmasabb a reggeli elsé
vizeletbdl vett minta.

Amennyiben az ismételt vizsgalat is sikertelen lenne, tovabbi
analizisre az aktualis megrendelés keretében nincs maod.
llyen esetben alternativ diagnosztikai médszerek?
mérlegelése valhat szUkségessé.

Az eredmeények tajékoztatd jelleglek, nem helyettesitik a komplex klinikai diagnozist.
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MINTAVETELI ES METODIKAI INFORMACIOK

A vizsgalathoz a vizeletmintat nukleinsav stabilizalé gyUjtécsében
(50ml) fogadjuk, majd a minta sejtmentes frakcidjabdl
extracellularis RNS izolalast végzunk. A molekularis elemzés valds
idejd polimeraz lancreakcién (gRT-PCR) alapul, amely lehetévé teszi
a specifikus génfuziés események nagy érzékenységl kimutatasat.
A sikeres RNS izolalast GAPDH haztartasi gén mRNS kimutatasaval
igazoljuk, mig a PSA-t kédold KLK3 gén expresszidja megerdsiti a
prosztatabdl szarmazd genetikai anyag jelenlétét. A génfuzié
detektalasa sordan a TMPRSS2 gén 1. exonja és az ERG gén 4. exonja
kozotti atrendezdédést vizsgaljuk.

A megbizhatd eredmények érdekében minden vizsgalat soran
mindségi kontrollokat alkalmazunk a mindségbiztositas jegyében.

A minta laboratériumba érkezésétdl szamitott maximum 10
munkanapon beldl elkészul az eredmény.

GYAKORLATI TANACSOK A MINTAVETELHEZ

A paciens mintavételre vonatkozd tajékoztatasakor kérjuk, hangsulyozza az alabbiakat:

A mintavételt megeldzé 24 draban a szexualis aktivitas mellézendd, mivel ez befolyasolhatja a vizsgalat
eredmeényességét. A vizelet mintat legaldabb 3 6ras visszatartast kovetden kell venni. Optimalis a reggeli
elsé vizelet gyljtése, mivel ekkor a legmagasabb a biomarkerek koncentracidja. A mintat a rendelkezésre
bocséatott, narancssarga stabilizatort tartalmazod specialis gyUjtéedénybe szukséges uriteni. Tajékoztassa a
pacienst, hogy elsésugaras technikat alkalmazzon - vagyis a vizeletUrités kezdeti szakaszabdl gyUjtsén
30-40 ml-t. A minta gyUjtését kdvetden a csovet gondosan zarja le, majd a stabilizator elkeveredése
érdekében tobbszor, dvatosan forgassa fel-le. A megfeleldéen lezart minta kozvetlen napfénytdél védett
helyen, szobahémérsékleten tarolhatd. A paciens mintajat a szerzédott szallité partnereinkkel szUkséges
mihamarabb visszajuttatni laboratériumunkba. Fontos, hogy a sugarterapia, kemoterapia utan két hetet,
mig a prosztatat érinté sebészeti beavatkozasok utan legalabb 6 hetet célszerld varni a mintavétellel, a
megbizhaté eredmények érdekében.

Pacienseink szamaéra a mintavételi csé mellé részletes mintavételi Utmutatot biztositunk.

Tovéabbi kérdésekkel vagy személyre szabott esetmegbeszélésekkel kapcsolatban szakmai konzultacios
vonalunk a rendelkezésére all a kovetkezé e-mail cimen: info@pcalarm.eu

Bizunk benne, hogy a PC-Alarm Focus hasznos kiegészité eszkdz lesz az On diagnosztikai repertoarjaban,
és egyuttmukodésunk hozzajarul a prosztatarakos betegek korai felismeréséhez, pontosabb
diagnézisahoz és hatékonyabb kezeléséhez!

Varjuk megtisztelé6 megkeresését, és bizunk a sikeres egyuttmukodésben!

Tisztelettel,
European Life Technologies Hungary Zrt. szakmai csapata
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