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A legpontosabb folyadékbiopszia alapd marker
kolorektalis daganatokhoz




A jelenlegi diagnosztikai

kihivasok

Whitelab

Kolorektalis rakra jellemzo paciensut:

9 A péciens kis eséllyel vesz részt sz

737

tirévizsgalaton:

A magyar populdcid 9%-a él a vastag- és végbélrdkszirés lehetéségével,

ami messze elmarad az EU-s atlagtol*

N2

Hossz(, tiinetszegény fejlédés:

Panaszok hidnydban a korai szakaszban rejtve marad a daganat

N2

Késon torténd felismerés, rossz prognézis: A diagndzis nem a legked-

vezébb idéablakban szuletik meg, emiatt rosszak a kilatédsok

Jelenlegi szlirési és monitorozasi eszk6zok 6sszehasonlitasa

Vizsgalat

Alkalmazas

Elénydk a
rakszlirés és
monitoring
konextusaban

Hatranyok a
rakszlrés és
monitoring
konextusaban

FIT

Elsévonalbeli szlirés
tinetmentes populécio
esetében

Egyszert, nem invaziv,
széles korben
alkalmazhats, jol
ismételhet6

Alacsony érzékenység
korai stddiumban,
intermitt&lo vérzés
esetén; a negativ

eredmény nem zdr ki
minden klinikailag

relevans |éziét, a pozitiv
eredményt sok egyéb
faktor okozhatja

Kolonoszképia

Masodvonalbeli szlirés,
diagnosztika,
polipectomia

A legatfogobb
vizsgalat; direkt
vizualizécié és azonnali
beavatkozas
lehetésége

Nem lathaté be a teljes

bélterulet az eszkdzzel

(pl. intervallum 16zidk -
Isd kév oldal);

kellemetlen,
bélel6készitést,
kapacitast és beteg-
egyuttmukodést
igényel

Betoltetlen klinikai igény:

CEA/CA19-9

Ismert daganat
koévetése, terapia-
monitorozds

Egyszer( vérvétel, am
csak ismert daganat
kovetésére alkalmas

Egyik sem megfelelé
onalléan kolorektdlis
rakszdrésre; szintjének

emelkedése nem

kizarélag vastag- és
végbélrakhoz kotott

Jelenleg nem dll rendelkezésre széles korben elfogadott, magas részvételi aranyd,

7 oz

minimdlisan invaziv, véralapu sziirévizsgalat, amely kell6 érzékenységgel és
specificitdssal tdmogatna a kolorektdlis daganatok korai felismerését.

*Eurostat, 2023



A jelenlegi diagnosztikai Whitelab

kihivasok

Intervallum lézidk:
a kolonoszkopia ismert korlatja

9 Az intervallum léziok a két vizsgalat kozott keriilnek felismerésre:
Intervallum polipnak vagy karcinémanak tekintjik azokat az eltéréseket,
amelyek a kolonoszképidt kdvetden, a tervezett kontroll endoszképos
vizsgdlat elétt valnak ismertté, és feltehetéen mar az elsé vizsgdlat idején
is jelen lehettek.

9 Nem minden nydlkahartyateriilet tekintheté at azonos
biztonsaggal:
A vizsgdlat soran a nydlkahdrtya attekinthetésége nem teljes, és ezt az
elékészités mértéke jelentésen befolydsolja. A bal colonfél béltisztuldsa
dltalédban sikeresebb, a jobb colonfél 1€zidi agresszivebb biolégiai
viselkedést mutatnak és gyakoribbak a lapos, nehezebben azonosithatd
elvaltozdsok.

9 Az emberi hibafaktor is kozrejatszik a gyakorisagban:
Az intervallum CRC ardnya 2-6%-ra tehetd, mely jelentésen valtozik a
vizsgald tapasztaltsagatol fuggden.

Még a magas szinvonalon
kivitelezett kolonoszkopia esetén
is indokolt lehet a felismerés

& tovabbi tamogatasa.



A ColonAiQ® klinikai értéke Whitelab
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Miért jo irany a cfDNS metilacié vizsgalata?

& A cfDNS (keringé szabad DNS) elhalt sejtekbdl kertl a véraramba és
informaciot hordoz a szervezetben zqjl6 kéros folyamatokrol

&  Daganat esetén a cfDNS koncentréciéja megnd, és vérmintabol,
minimadlisan invaziv médon vizsgdlhato

&  2000-es évektdl van szakirodalma, hogy a kolorektdlis karcinogenézis
molekuldris szinten, epigenetikai eltérésekkel indul

& A cfDNS-metilGcidra épuld vizsgdlatok szdma gyorsan né, egyre
elterjedtebb a klinikai gyakorlatban

& Akbros DNS-metilécié megeldzi a morfoldgiai malignitdst, igy ezen
mintdzatok detekcidja elésegiti a daganat korai felismerését

& segitségével az intervallum léziok is felfedezhetéek mar molekuldris szinten

ColonAiQ®: Véralapu

folyadékbiopszias vizsgdlat,

mely multigén metilaciés

elemzéssel tébb gént vizsgal
(2régié)

Erzékenység: 86,1%
Specificitas: 91.6%

Legmegbizhatobb DNS metildciéra épilé vastag- és végbélrak szliréteszt
® cEA @ colonAiQ

@® FIT @ ColonAiQ
85.7 85.7 86.7 506

1.stddium  2.stddium  3.stddium  4.staddium 1.stddium  2.stddium  3.stédium  4.staddium

érzékenység (%)
érzékenység (%)




A ColonAiQ® klinikai indikacioi Whitelab
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Rizikéalapt
o szlirés
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a klinikai betegatban ° £
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ﬂﬁ} 40-50 év felett mindenkinek
"{:J Rizikéal . A jelenlegi vizsgdlatokat elutasitd személyeknek
o =@ IZ"I ?CI e/ Emelkedett kockézata személyeknek 40 év alatt is
o— szures Nincs kordbbi CRC diagnézis

Nincs folyamatban kivizsgalas

TUnetmentes, kolorektdlis daganat gyanGja nélkul 16 populécié kockdzatbecslése.

A jelenlegi vizsgdlatokat elutasité tinetes beteg
Diagnosztikai Pozitiv FIT szlirési eredmény
kiegészités Kolonoszképia elétt / mellett [ utén

Diagndzis még nem lezart

Kolorektdlis daganat gyanUja vagy kivizsgdaldsa sordn, kolonoszképia mellett alkalmazott.

Terépia uténi Onkolog@ kezeJes utan: ~3 havonta, protokoll szerint
JGRUIGrS MRD monitorozdsra

— ; p Relapszus korai jelzése

monitorozas Terdpids valasz kdvetésére

Igazolt kolorektdlis daganat miatt kezelt betegek ctDNS-alapl kévetése.

E ctDNA status at postoperative month 1

1.0

08 Negative
P < P s ]
Miitét utan 1 hénappal a £
ctDNS pozitiv paciensek 2 0.6
(a
17.5x rizik6t mutattak ) &
relapszusra, a ctDNS g 041
=
negativ paciensekhez EIN
képest
0= T T T T T T l
0 4 8 12 16 20 24 28
Time after surgery, mo
No. at risk
Negative 196 195 193 185 159 106 8

Positive 59 53 39 29 24 16 3



A ColonAiQ® vizsgdlat Whitelab

technikai megvaldsitdsa

A ColonAiQ¢® vizsgalat paciensitja

9 A minta a nap folyaman barmikor levehetd, étrendi eldirds
nincs. Javasoljuk, hogy a pdciensek a vérvétel elétti napon,
majd a vérvétel napjdn is figyeljenek a megfeleld
folyadékbevitelre.

9 A ColonAiQ® vizsgdlathoz szabad DNS stabilizalé vérvételi
csébe vett, legaldbb 8 ml periférias vérminta szlikséges.

Tarolds stabilizalt vér esetében szobahémérsékleten
legfeljebb 72 6raig ajanlott*, hiiteni, lefagyasztani tilos.

%

Hazai laboratériumi feldolgozds standardizalt
9 plazmaszeparaciéval és gPCR-alapu analitikGval. Gyors,
reprodukalhaté és megbizhaté vizsgalati folyamat.

Mintavételt kbvetden az eredménykozlés varhatéan 10-15
9 munkanapon beliil térténik. A pdciens kézvetlenul

megkapjaaz eredményét, ezt kdvetden pedig biztositott

a megfelel6 tajékoztatas, nyomon kovetés és a

kezel6orvoshoz térténd visszairanyitds.

*de maximum 96 6raig

H=

Mintavétel Analizis Kiértékelés Leletkiadads




Kontraindik&ciok és Whitelab

alkalmazasi korlatok

A ColonAiQe® vizsgalat pontossagat egyes
klinikai kériilmények befolyasolhatjak

= Varandéssag és postpartum idészak:
a tesztvarandodssag alatt, illetve a szulést kdvetd
2 hénapban nem végezhets el.

- Vératomlesztés:
a mintavételt megel6z6 1 héten bellli transzflzid
kizard ok.

- Csontvel6-transzplantacio:

a vizsgdlat elétt egyedi szakmai mérlegelés és
konzultdcid szukséges.

- Mitétet kévetden:
kdzvetlenul daganatellenes gybégyszeres kezelés,
neoadjuvans, adjuvdns terdpia alatt a vizsgalat
nem vehetd igénybe.

9 Egyedi klinikai helyzetekben tovabbi szakmai
egyeztetés javasolt.
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