KOLOREKTAL KANSER TARAMASI iCiN BiR KAN TESTi

epis.

What is Epi proColon® 2.0 CE?

Epi proColon 2.0 CE kolorektal kanser taramasi igin
kan testidir. Test metillenmis Septin 9 DNA’sinin,
kolorektal kanserde degisime ugrayan farkli bir kan
biyobelirteci olarak saptamayi basardi. Metillenmis
Septin 9 timoérinin kan dolasimina karismasi Real-
Time PCR ile saptanabilir.Plazmada metillenmis Septin
9'un varligi kolrektal kanser(KRK) ile baglantilidir ve
bunun bulunmasina yardimci olabilir.** Epi proColon
2.0 CE kolonoskopi ile tarama yapilmasini istemeyen
kisilere invaziv olmayan bir tarama yontemi olarak
sunulmaktadir.
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How Do My Patients Benefit?

KRK taramasina katilimi tavsiye edilen ancak
tamamlamayan orta risk grubundaki hastalar icin
Epi proColon®2.0 CE, KRK taramasi igin
dustnilebilecek basit bir test secenegidir.

e Basit, rutin kan testi.

¢ Metillenmis Septin 9 DNA’sI kolorektal
kanser ile iliskilendirilmistir.*

e Test seceneklerinin  sunumu ve hasta
tercihlerinin dikkate alinmasi, hasta davranigini
etkileyen temel faktorler olarak
gosterilmektedir.>®

Epi proColon 2.0 CE Kullanimi

¢ Hastanizin kan 6rnegi klinik ortaminda veya teshis laboratuvarinda
toplanabilir.

e Asagida listelenenkan tupleri Epi proColon 2.0 CE igin uygun olup
onaylanmistir: BD Vacutainer® K2EDTA (Becton Dickinson), S-
Monovette®9 mL K3E (Sarstedt) and the S-Monovette®8,5 mL CPDA
tubes (Sarstedt).

Dikkate alinmasi gereken 6nemli bilgiler

¢ Kronik gastrit, 6zofajit ve romatoid olmayan artrit tanisi alan hastalarda
pozitif test sonuglari gdzlenmistir.?

e Akciger, meme ve prostat kanseri teshisi konmus hastalarda pozitif test
sonuglari gozlenmistir.

e Hamile kadinlarda pozitif test sonugu gézlenmistir.”

¢ Test sonuglari bir saglk uzmani tarafinda yorumlanmalidir.

KRK ne kadar erken tespit edilirse,
tedavi o kadar etkili olacaktir.

iyi bir tedavi erken teshisle baslar.
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Hastalar Nasil Test Edilmeli ?
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Klinik Performans ve uyum hakkinda genel bilgiler.

Klinik Performans?

Ortalama risk tarama populasyonunda, hastalik belirtisi olmayan(HBO)
149hastadan ileri déniik olarak toplanan klinik érnekler, EpiproColon 2.0 CE
testinin klinik performansini degerlendirmek Uzere calismaya kaydedilmistir.
Ayrica, vaka kontrolli bir tasarimda, 99 kolonoskopi ile dogrulanmis negative
HBO hastadan ve 98 histolojik olarak dogrulanmis kolorektal karsinom
hastasindan (ttm KRK evrelerinde) 197 klinik ornek alinarak
degerlendirilmistir.

Tarama Grubu Vaka Kontrol KRK Vakalan

Cohort Cohort Cases

Gegerli Sonuglar 149 99 98
Epi proColon 2.0 CE 1 3 79
Pozitif

Epi proColon 2.0 CE 148 96 19
Negatif

Specificity / Ozgiilliik 99,3% 96,9% N/A

(95,0% Cl, 96,3-100,0) | (95,0% Cl, 91,5-99,0)

e o

Sensitivity / Duyarhlik N/A N/A 80,6%
(95,0% Cl, 71,7-87,2)

NPV* 99,9% 99,9% N/A

PPV* 11,9% 28,9% N/A

NPV ve PPV ortalama risk popuilasyonunda KRK igin %0.5 prevalans esas alinarak hesaplanmistir.
PPV (Pozitif Tahmini Deger) = Test sonucu pozitif olan kiside KRK bulunma olasiliginin ylzdesi.

NPV (Negatif Tahmini Deger) = Test sonucu negative olan kiside KRK bulunmama olasiliginin ylizdesi.



Adherence*

KRK tarama uyum calismasinda, KRK taramasina uygun 172 kisi kaydedilmis
ve kolonoskopi ile tarama yapilmasi 6nerilmistir. Kolonoskopi ile tarama
yaptirmak istemeyen kisilere, sonrasinda tarama igcin non-invaziv kan ve gaita
test secenekleri sunulmustur. Kolonoskopiyi reddeden 109 kisiden (%63), 90l
( %83) kan testini ve 16’s1 (%15) gaita testini se¢mistir. Bu ¢alisma, 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 hakkinda daha fazla Billgi

Epi proColon 2.0 CE testi, hasta tam kan érneklerinden elde edilen EDTA plazmada metillenmis
Septin 9 DNA'sinin tespitine yonelik kalitatif in vitro tani testidir. SEPT9_v2 transkriptinin
promotor bolgesinde hedef DNA sekansinin metilasyonu, kolorektal kanser (KRK) olusumu ile
iliskilendirilmistir. Test, Septin 9 DNA hedefinin metilasyon spesifik tespitine yonelik olarak
floresan hidroliz probu ile gergek 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 lzerinde eriskin hastalarin taranmasinda 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 kullaniimalidir.

Epi proColon 2.0 CE testinin, kolorektal polip, KRK veya ilgili kanserler, iltihabi bagirsak
hastaligi (iBH), kronik iilseratif kolit (KUK), Crohn hastaligi, familyal adenomatdz polipozis (FAP)
oykusu nedeniyle KRK gelisme riskinin yiliksek oldugu belirlenen hastalarda kullanilmasi
amaglanmamistir. Yiksek riskli kisiler ayrica, ailede KRK dykiisii olan kisileri icerir.

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, Jivenil Polipozis, Cronkhite-Canada sendromu,
Norofibromatozis, veya Familyal Hiperplastik Polipozis gibi ailesel (kalitsal) kanser sendromu
tanisi konmus hastalarda veya anorektal kanama, hemotekezi veya bilinen demir eksikligi
anemisi olan hastalarda degerlendirilmemistir.
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