ARZTEINFORMATION

Darmkrebs-Friherkennung ganz
einfach per Blutprobe:

Der Septin9-Test
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Friherkennung kann fiir Menschen, die an Darmkrebs erkrankt sind, lebensrettend sein. Werden die
kolorektalen Karzinome rechtzeitig diagnostiziert, ist der Krebs in den meisten Fallen sehr gut heilbar.
Ist die Krankheit jedoch erst einmal weit fortgeschritten, sinken die Heilungschancen dramatisch (Abb. 1).

Das kolorektale Karzinom ist nach wie vor ein grofRes gesundheitliches Problem in Deutschland. Jedes
Jahr erkranken etwa 69.000 Menschen. Die Halfte von ihnen stirbt an der Krankheit, was das kolorek-
tale Karzinom zur zweithaufigsten Krebstodesursache hierzulande macht’.

Darmkrebs ist heilbar, wenn er frihzeitig
diagnostiziert wird.
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Stadium des kolorektalen Karzinoms bei Diagnose

Abbildung 1: 5-Jahres-Uberlebensrate bei kolorektalem Karzinom nach Stadien
Quelle: National Cancer Institute, PDQ, Treatment, Health Professionals. http://www.meds.com/pdq/colon_pro.html



IM VERGLEICH:

Todesursache Darmkrebs vs. Verkehrsunfall

Trotz aller Aufklarungs- und Informationskampagnen werden die bestehen-
den Moglichkeiten der Vorsorge, Koloskopie oder ein Test auf unsichtbares
Blut im Stuhl, nicht ausreichend wahrgenommen: weniger als die Halfte
der Vorsorgeberechtigten in Deutschland nimmt an den Programmen zur
Darmkrebs-Friiherkennung teil.

Beide Methoden sind nachweislich effektiv im Kampf gegen den Darm-
krebs, jedoch meiden die meisten Patienten diese Untersuchungen, was
ihnen die Chance auf Friitherkennung und Heilung nimmt. Fiir diese Men-

schen bietet der Septin9-Bluttest eine echte Alternative. .
27.000 Sterbefdlle <4.000 Opfer von
durch Darmkrebs Verkehrsunfdllen

D E R S E PTI N 9-T EST: Abbildung 2: Sterbeféille durch Darmkrebs und Opfer

von Verkehrsunfdllen in Deutschland. Quelle: Felix

Darmkrebs-Friherkennung in Blut  siro sifurg, 2000

Mit dem Septin9-Bluttest konnen Sie lhrem Patienten
elrje einfache u.nd sichere /.\Iterna.tlve der Darmkrel‘)s- WICHTIG EUR IHRE PATIENTEN:
Friherkennung in lhrer Praxis anbieten. Der Test weist
den Biomarker "SEPT9 in Blutplasma nach. Dieser Bio-
marker — es handelt sich hierbei um das methylierte Gen
Septin9 - tritt spezifisch bei Darmkrebs auf, nicht jedoch
im gesunden Darm. Diese sogenannte epigenetische Ver-
anderung kann der Test in einer Blutprobe nachweisen.

Der Septin9-Test kann jederzeit durchgefiihrt
werden. Die Probennahme und Testdurch-

fihrung sind hygienisch und liegen in der
Verantwortung von Arzt und Labor. Das Test-

ergebnis liegt innerhalb einer Woche vor und
Da der Septin9-Bluttest jederzeit ohne Unannehmlichkeiten flir den Patien- wird gemeinsam mit dem Arzt besprochen.
ten durchgefiihrt werden kann, bietet er grolRes Potential fiir eine verbesserte
Patientenakzeptanz. Eine echte Chance, die Sterblichkeit bei Darmkrebs zu
verringern.

METHYLGRUPPE PRINZIP DER DNA-METHYLIERUNG:

Die DNA-Methylierung ist ein biologischer

Prozess, der die Genexpression und die Stabi-

G_G_G litdt der Gene reguliert. Jeder Zelltyp verfiigt
tiber einen einzigartigen DNA-Methylierungs-

GEN AKTIV GEN INAKTIV Fingerabdruck, der sich bei vielen Krankhei-

ten, insbesondere bei Krebs, verandert.
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Die Leistungsfahigkeit des ™SEPT9-Biomarkers wurde in mehreren Fall-Kontrollstudien mit fast 4.000
Probanden und mit 1.500 der insgesamt 8.000 eingeschlossenen Probanden einer prospektiven Studie
bestimmt.?-> In diesen Studien zeigte der ™SEPT9-Biomarker zuverlassig eine Korrelation mit der Krank-
heit mit einer Gesamt-Sensitivitat fiir Darmkrebs von 70 9% bei einer Spezifitat von 90 %.

Die Ergebnisse der grol} angelegten prospektiven Studie zeigten dariiber hinaus, dass der Septin9-Test
den Anforderungen fiir eine Verwendung in einer reellen Vorsorge-Population gewachsen ist. Somit
bietet der Septin9-Test eine sichere und patientenfreundliche Moglichkeit, die Teilnahmerate an der oft
lebensrettenden Darmkrebsvorsorge in der Bevolkerung zu erhéhen.
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Abbildung 3: Ubersicht iber die Sensitivitit des Septin9-Tests nach Stadien aus 3 durchgefiihrten Fall-Kontrollstudien.

Die Plasmaproben waren von Patienten, bei denen eine Koloskopie zur Bestétigung der Diagnose durchgefiihrt wurde.




Einfache Handhabung in der Praxis

Mit dem Septin9-Test haben Sie die Mdglichkeit, lhren Patienten eine neue, zuverldssige Alternative
der Darmkrebs-Fritherkennung in Ihrer Praxis anzubieten. Zur Durchfiihrung des Tests ist keine Vorbe-
reitung des Darms notwendig. Ebenso gibt es keine Einschrankungen bei der Ernahrung oder der Ein-
nahme von Medikamenten. Somit kdnnen Ihre Patienten jederzeit den Test durchfiihren lassen.

Sie als Arzt oder Arztin erhalten den Laborbefund in der Regel innerhalb einer Woche und kénnen mit
Ihren Patienten gezielt das weitere Vorgehen besprechen.

Beim patientenfreundlichen Septin9-Test liegt die Darmkrebs-
Friherkennung in der Hand des behandelnden Arztes:
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Patient mit Blutprobe Labor Testbericht behandelnder Arzt
durchschnittlichem
Darmkrebsrisiko

ope
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Die Blutentnahme fiir den Septin 9-Test

Fur den Test wird eine eine 10 m| Blutprobe abgenommen (9,5 ml EDTA-Rohrchen oder 8,5 ml CPDA-
Rohrchen) und an ein Diagnostiklabor geschickt, welches die Septin9-Messung und Auswertung
durchflihrt. Bei einem positiven Septin9-Testbefund ist als weiterer Schritt eine Koloskopie angezeigt.
Bei negativem Befund empfiehlt es sich, den Test — analog den Stuhltests — alle ein bzw. zwei Jahre zu
wiederholen.

Fir wen ist der Test geeignet?

Der Test ist fir alle Personen mit durchschnittlichem Darmkrebsrisiko geeignet, die ohne das Vorliegen
von Symptomen an der Darmkrebs-Friiherkennung teilnehmen wollen. Der Test beabsichtigt nicht, die
Vorsorge-Koloskopie zu ersetzen. Er richtet sich vielmehr an die Menschen, die sich eine moderne und
sichere Alternative wiinschen, um regelmaRig an der Fritherkennung teilzunehmen.

Das Septin 9-Testergebnis

Das Septin9-Testergebnis ist entweder negativ oder positiv fiir den Biomarker ™SEPT9. Es wird dem Arzt
vom durchfiihrenden Labor zugeschickt.

Ein negatives Testergebnis besagt, dass eine sehr geringe Wahrscheinlichkeit besteht, dass der Patient
an Darmkrebs erkrankt ist. Bei einem negativen Testergebnis wird zur wiederholten Teilnahme an der
Darmkrebs-Fritherkennung nach ein bis zwei Jahren geraten.

Ein positives Septin9-Testergebnis bedeutet, dass eine erhhte Wahrscheinlichkeit besteht, dass der
Patient an Darmkrebs erkrankt ist. Es wird empfohlen, dass sich diese Patienten zur Diagnose und
gegebenenfalls ersten kurativen MalRnahmen einer Koloskopie unterziehen.

Septin9-Testergebnis

SEPTING TESTERGEBNIS. NEGATIV

Septin9-Tester(
Analysereport:

Negativ getestete Personen sind mit einer
Wahrscheinlichkeit” von 99,7% richtig  als
gesund eingestuft.

Analysereport:

Testbeschreibung: Der Septin9-Test Epi proColon weist die Anwesenheit von methylierter
Septin9-DNA ("SEPT9) in einer Blutplasmaprobe eines/r Patienten/in nach.
Testbeschreibung: Der Septin9-Test Epi proColon weist die Testmethoden: DNA-Reinigung aus Plasma, Bisulfit-Konvertierung, real-time PCR.

Septin9-DNA ("SEPT9) in einer Blutplasmaprobe eines/r Patien| ) -
Testergebnis: Die Blutplasmaprobe Nr. wurde dem Septin-Test Epi proColon

unterzogen. Die Analyse wurde in Zweifachbestimmung durchgefiihrt. Eine Probe wird als positiv
Kassifiziert, wenn mindestens eine der beiden Messungen ein positives Ergebnis erbracht hat.

DI i aus Plasma, Bisulfit
Testergebnis: Die Blutplasmaprobe Nr. wurde dem Sel

unterzogen. Die Analyse wurde in Zweifachbestimmung durch

Kassifiziert, wenn mindestens eine der beiden Messungen ein Die Probe wurde klassifiziert als:

e Positiv

fir die Anwesenheit von "SEPT9 im Blutplasma.

Die Probe wurde klassifiziert als:

: Negativ

SEPTING-TESTERGEBNIS: POSITIV

Yon 20 Personen mit positivem Septin9-Test-

ergebnis wirdim Durchschnitt eine Person an
Darmkrebs erkrankt sein, sieben weitere Per-
sonen werden Polypen aufweisen:

Abbildung 4: Beispiele eines Laborberichts

fir die Anwesenheit von "SEPT9 im Blutpld

Testauswertung: Aufgrund von Studien konnte ein kausaler
dem Nachweis von "SEPT9 im Blut und dem Vorhandensein ei
(Dickdarmkrebs) gezeigt werden.

Kommentar positiv: Ein positives Ergebnis bedeutet eine erl
Vorliegen von Dickdarmrebs. Zur Sicherung der Diagnose ist
erforderlich. Von 20 Personen mit positivem Septin9-Testergel]
Person an Darmkrebs erkrankt sein, sicben weitere werden Pol
Kommentar negativ: Eine Methylierung der Septin9-DNA
dieser Methode kein Hinweis auf ein erhohtes Risiko fir das Vol
Negativ getestete Personen sind mit 99,7% richtig als gesund

Testauswertung: Aufgrund von Studien konnte ein kausaler Zusammenhang zwischen
dem Nachweis von "SEPT9 im Blut und dem Vorhandensein eines kolorektalen Karzinoms
(Dickdarmkrebs) gezeigt werden.

Kommentar positiv: Ein positives Ergebnis bedeutet eine erhohte Wahrscheinlichkeit fir das
Vorliegen von Dickdarmkrebs. Zur Sicherung der Diagnose ist die Durchfiihrung einer Koloskopie
erforderlich. Von 20 Personen mit positivem Septin9-Testergebnis wird im Druchschnitt eine
Person an Darmkrebs erkrankt sein, sieben weitere werden Polypen aufiweisen.

Kommentar negativ: Eine Methylierung der Septin9-DNA wurde nicht nachgewiesen, mit
dieser Methode kein Hinweis auf ein erhGhtes Risiko fiir das Vorliegen von Dickdarmkrebs.
Negativ getestete Personen sind mit 99,79% richtig als gesund eingestut.




Die Kosten des Septin 9-Tests

Der Septin9-Test ist eine diagnostische Methode, die zurzeit noch keine Leistung der gesetzlichen
Krankenkasse ist, sondern eine individuelle Gesundheitsleistung (IGeL), deren Kosten der Patient selber
zu tragen hat. Die Laborkosten betragen ca. 150 bis 160€. Den genauen Preis erfahren Sie von lhrem
Labor.

Praxismaterial

Darmkrebs ist fir viele Menschen immer noch ein Tabu-Thema und die angebotenen Vorsorge-
untersuchungen werden eher zuriickhaltend in Anspruch genommen. Ein Ort, an dem Aufkla-
rungsversuche auf offene Ohren treffen, ist die Arztpraxis. Epigenomics stellt hierflir umfangreiches
Servicematerial zur Verfligung. Die kostenlosen Materialien informieren Uber alle tiblichen Vorsorge-
moglichkeiten inklusive des neuen Septin9-Tests und begleiten den Patienten vom Wartezimmer bis
zum Arztgesprach.

Das Paket umfasst:

© Wartezimmerplakat (DIN A2)

© Faltblatt fur den Patienten

® Tisch-Flipchart fiir das Arzt-Patientengesprach

Mit Hilfe des Tisch-Flipcharts knnen Sie den Patienten die verschiedenen Mdéglichkeiten der Friih-
erkennung erlautern. Dabei werden das Krankheitsbild und die Untersuchungsmethoden mit
anschaulichen Bildern dargestellt. Bestellen Sie die Unterlagen kostenlos und unverbindlich unter

www.septin9test.de.

CHANCE
Darmkrebs-
Friherkennung

Darmkrebs ist weit verbeeitet, Glicklicher.
wiekie entwickelt sich die Erkrankisng sehr
langsam und ist - rechizeitig erkannt - bei
den meten Patienten vollstindig heilbar,
Dus sind guie Aussichten, vorausgesetst die

gen werden aisch genizt,

War sollse daron teilnshmen? Wenn Sie dber
50 Jahre 2t sind, solften Sie regeimili an der
Darmisebsvororge teilnetimen, denn dann
Meigl das Risiko zu erkranken, Leider nutzen
vitd U wenige Menschen diese mdglicher-
weite lebenurettenden Unteriuchungen.

Sprechen Sie uns onl Wir informicren und
betaten Sie gerre 2u den Maglichkeiten der
Darmkrebs-Frilherkenning.
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Weitere Informationen zum Septin9-Test erhalten Sie unter:

Telefon: 030 24345-111
contact@epigenomics.com
www.septin9test.de

Epigenomics AG
Kleine Prasidentenstralle 1
10178 Berlin

MKT0012D, rev 1 ©2011 Epigenomics AG




