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Daha Fazla Bilgi

Epi proColon 2.0 CE hakkinda daha fazla bilgi i¢in, sik sorulan sorularin yanitlarini bulabileceginiz epiprocolon.com/en/ medical-
professionals adresini ziyaret ediniz. Bizimle asagidaki yontemlerden herhangi biriyle iletisime gegebilirsiniz.

E-posta Support@products.epigenomics.com
internet adresi: epiprocolon.com
Telefon +49 30 24345 222

Kurumsal Telefon  +49 30 243450
Kurumsal Faks +49 30 24345 555
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Epi proColon 2.0 CE Hakkinda

Epi proColon 2.0 CE testi, hasta tam kan 6rneklerinden elde edilen EDTA plazmada metillenmis Septin 9 DNA'sinin tespitine yonelik kalitatif in vitro
tan1 testidir. SEPT9_v2 transkriptinin promotdr bolgesinde hedef DNA sekansimin metilasyonu, kolorektal kanser (KRK) olusumu ile
iligkilendirilmistir. Test, Septin 9 DNA hedefinin metilasyon spesifik tespitine yonelik olarak floresan hidroliz probu ile gercek zamanli polimeraz
zincir reaksiyonu (PZR) kullanir.

Epi proColon 2.0 CE testi, her iki cinsiyetten, KRK i¢in ortalama risk araligi kabul edilen 50 yas veya iizerinde eriskin hastalarin taranmasida
endikedir. Epi proColon 2.0 CE test sonucu pozitif olan hastalar, tanisal kolonoskopiye yonlendirilmelidir. Hasta tedavisinin belirlenmesinde, Epi
proColon 2.0 CE test sonuglari, hasta degerlendirmesi ve bireysel risk faktorleri ile birlikte kullanilmalidir.

Epi proColon 2.0 CE testinin, kolorektal polip, KRK veya ilgili kanserler, iltihabi bagirsak hastaligi (IBH), kronik iilseratif kolit (KUK), Crohn
hastaligi, familyal adenomatéz polipozis (FAP) Oykiisii nedeniyle KRK gelisme riskinin yiiksek oldugu belirlenen hastalarda kullanilmast
amaglanmamustir. Yiiksek riskli kisiler ayrica, ailede KRK 6ykiisii olan kisileri igerir.

Epi proColon 2.0 CE testi, non-polipozis kolorektal kanser (HNPCC veya Lynch Sendromu), Peutz-Jeghers Sendromu, MYH-iliskili Polipozis
(MAP), Gardner sendromu, Turcot (veya Crail) sendromu, Cowden sendromu, Jiivenil Polipozis, Cronkhite-Canada sendromu, Norofibromatozis,
veya Familyal Hiperplastik Polipozis gibi ailesel (kalitsal) kanser sendromu tanis1 konmus hastalarda veya anorektal kanama, hemotekezi veya bilinen
demir eksikligi anemisi olan hastalarda degerlendirilmemistir.



Tarama
Onerilen

Kolorektal kanser (KRK) tarama ve teshisinde kalite glivenceye iliskin Avrupa kilavuzlari, 50
yasindan itibaren kadinlar ve erkekler i¢in kolorektal kanser taramasini dnermektedirler. Kolonoskopi
ve diskida kan testleri dahil olmak iizere tercih edilebilecek birden fazla tarama testi bulunmaktadir.

Epi proColon 2.0 CE testi, kolonoskopi ve gaita testleriyle taramay1 tamamlamamis hastalara yonelik
kolorektal kanser taramasi i¢in ek bir secenek sunar.
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Epi proColon® 2.0
CE ve Septin 9 DNA
Biyobelirtegleri
Hakkinda Bilmeniz

Gerekenler

Epi proColon 2.0 CE, kanda metillenmis Septin 9 DNA'sin1 saptayan molekiiler bir testtir."?
SEPTY geninin DNA metilasyonu, kolorektal kanser ile birlikte artar.?

Metillenmis Septin 9 DNA's1, proksimal ve distal kolondan ve rektal bolgelerden kan dolasimina yayilan
tiilmor DNA's1 icinde bulunabilir ve kolorektal kanserin erken tamisina yonelik ayiric1 kan biyobelirteci
olarak kullanilir, -
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Epi proColon. 2.0 CE ile Hasta Testi

Hastamizin kan 6rnegi, rutin saghk muayenesi sirasinda muayenehane laboratuvarinda ahnabilir.

Test Hakkinda

Test, kan alinmadan dnce test oncesi beslenme veya ilag kisitlamalar1 gerektirmez.

Hastanizin test sonuglarini birkag giin i¢inde alirsiniz.

Epi proColon 2.0 CE test sonucunu hastanizla paylasin ve birlikte, ek takibe gerek olup olmadigina karar verin.

Epi proColon 2.0 CE test sonucu pozitif olan hastalar, tanisal kolonoskopiye yonlendirilmelidir.

Faydalar Hakkinda
Epi proColon® 2.0 CE, hastaniz i¢in bir kan testi segenegidir.
Kan testi, rutin ve hasta tarafindan kabul edilen bir yontemdir.

Epi proColon 2.0 CE, kolorektal kanser ile iliskili metillenmis Septin 9 DNA'sin1 belirler.

Erken teshisi halinde, KRK ¢ogunlukla tedavi edilebilmektedir.*
Se¢im ve tercih, hasta davramsini etkileyen kilit faktorlerdir.*®
Onemli Konular

KRK teshisi konmamus, fakat belgelenmis kronik kosullara, komorbiditeye sahip veya ilag¢ kullanan hastalar, Epi proColon 2.0 CE
sonuglari {izerindeki potansiyel etkilerin belirlenmesi amactyla test edilmistir. Onemli higbir etki saptanmamugtir.

Kronik gastrit, 6zofajit ve non-romatoid artirit, akciger, gogiis ve prostat kanseri olan hastalarda pozitif sonuglar gézlenmistir.1
Hamile kadinlarda pozitif sonuglar bulunmustur.”

Test sonuglar, bir saglik uzmani tarafindan yorumlanmalidir.



Klinik Performans ve Uyum Hakkinda Genel Bilgiler

Klinik Performans?

Ortalama risk tarama popiilasyonunda, hastalik belirtisi olmayan (HBO) 149 hastadan ileri doniik olarak toplanan klinik drnekler,
Epi proColon 2.0 CE testinin klinik performansini degerlendirmek iizere ¢alismaya kaydedilmistir. Ayrica, vaka kontrolli bir
tasarimda, 99 kolonoskopi ile dogrulanmis negatif HBO hastadan ve 98 histolojik olarak dogrulanmus kolorektal karsinom
hastasindan (tiim KRK evrelerinde) 197 klinik 6rnek alinarak degerlendirilmistir.

Tarama Grubu Vaka Kontrol KRK Vakalari
Grubu
Gecerli Sonuglar 149 99 98
Epi proColon 2.0 CE Pozitif 1 3 79
Epi proColon 2.0 CE Negatif 148 96 19
Ozgiilliik %99.0 %97.0 Igisiz
(%95.0 Cl, 96-100) | (%95.0 CI, 91-99)
Duyarhilik Tgisiz Tgisiz %81.0
(%95.0 Cl, 72-87)
NPV* %99.9 %99.9 Ilgisiz
PPV* %11.9 %28.9 Tgisiz

NPV ve PPV, ortalama risk popiilasyonunda KRK i¢in %0.5 prevalans esas alinarak hesaplanmistir.

PPV (Pozitif Tahmini Deger) = test sonucu pozitif olan kiside KRK bulunma olasiligmin yiizdesi

NPV (Negatif Tahmini Deger) = test sonucu negatif olan kiside KRK bulunmama olasihginin yiizdesi
8
Uyum

KRK tarama uyum caligmasinda, KRK taramasina uygun 172 kisi kaydedilmis ve kolonoskopi ile tarama yapilmasi dnerilmistir.
Kolonoskopi ile tarama yaptirmak istemeyen kisilere, sonrasinda tarama i¢in non-invaziv kan ve gaita test segenekleri sunulmustur.
Kolonoskopiyi reddeden 109 kisiden (%63), 90'1 (%83) kan testini ve 16's1 (%]15) gaita testini segmistir. Bu ¢aligma, uyumsuz
hastalarda KRK taramasinin kabul oranini artirmak i¢in non-invaziv kan testi alternatifinin 6nemini vurgulamaktadir, Sekil 1.



SEKIL 1: Kolorektal kanser taramasina uyum
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Epi proColon 2.0 CE Sonuglarinin Anlami

POZITIF KAN TESTi SONUCU, test edilen plazma érneginde metillenmis Septin 9 DNA'simin
saptandigini gosterir. Metillenmis Septin 9 DNA's1, kolorektal kanser olusumuyla iliskilendirilmistir.: Epi
proColon 2.0 CE testi kolorektal kanser varligin1 dogrulayan bir test olmadig i¢in, Epi proColon 2.0 CE
test sonucu pozitif olan hastalar, tanisal kolonoskopiye yonlendirilmelidir. 5. sayfadaki Onemli Konulara

bakiniz.

NEGATIF KAN TESTi SONUCU, test edilen plazma Grneginde metillenmis Septin 9 DNA'sinimn
olmadigim gosterir. Negatif test sonucu, kolorektal kanser olmadigini dogrulamadigi icin, kisilere,
kolorektal kanser tarama programina devam etmeleri onerilmelidir.



