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3462-EarlyCDT®-Lung

Badanie krwi wspomagajace diagnostyke raka ptuca
U pacjentow z grupy podwyzszonego ryzyka tego nowotworu.
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Wykrycie choroby w jej wczesnej fazie (guz zlokalizowany) trzykrotnie
zwieksza 5-letnie przezycie do poziomu 56%.

EarlyCDT®-Lung - Nowe VARZRDZE W BIAGNOSTYCE RAKAREUCH

Jak wsrod 1000 oséb

o podwyzszonym ryzyku raka
ptuca zidentyfikowac¢ 12 oséb
chorych na raka ptuca,
pozostajacych w stadium
bezobjawowym?

Obecnie diagnostyke w kierunku raka ptuca przeprowadza sie giéwnie w sytuacji podejrzenia tego nowotworu na podstawie objawdw
klinicznych. Stosowana w takich przypadkach niskodawkowa tomografia komputerowa ma wysoka czuto$¢, ale jednoczesnie niska
swoisto$¢, doktadnos¢ i dodatnig warto$¢ predykeyjng (Positive Predictive Value - PPV).
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Badanie EarlyCDT®-Lung moze wspoméc lekarza na dwéch ptaszczyznach:

¢ Dzieki temu, ze opiera sie na pomiarze stezen panelu autoprzeciwciat swoistych wzgledem antygendw towarzyszacych
nowotworowi TAAs (ang. tumour-associated antigens), moze wykryc¢ raka pfuca na wczesnym etapie. Wspomniane
autoprzeciwciata pojawiajg sie w krazeniu nawet 4 lata wczesniej niz wykrywalne w badaniach obrazowych zmiany

w plucach.
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Czastkowe wyniki randomizowanego badania klinicznego (ECLS, Szkocja) na grupie 12 210 oséb z podwyzszonym ryzykiem
raka ptuca wskazujg, ze zastosowanie testu EarlyCDT®-Lung przyczynia sie do wykrycia tego nowotworu we wczesnej jego fazie.
Zaobserwowano 55%-przesuniecie w wykrywalnosci nowotworu w fazie | i 2 (tzn. we wczesnejfazie wykryto 75% przypadkdw raka,
w poréwnaniu do 20% przypadkdéw rozpoznawanych w wyniku postepowania wg dotychczasowo przyjetych standardow — tzn.
interwencji dopiero po zaobserwowaniu objawdw)

* FarlyCDT®-Lung moze stanowi¢ uzupetnienie diagnostyki obrazowej (NDTK). Badanie odznacza sie wysokg swoistoscia,
doktadnoscig i wartoscig predykcyjng dodatnia (PPV), co ma kluczowe znaczenie dla eliminacji fatszywie dodatnich wynikéw
uzyskanych metodami obrazowymi, tzn. utatwia réznicowanie stopnia ztosliwosci wykrytych guzkow.

Parametry badania (czuto$é/swoistosé/doktadnosé: 419%/93%/9 | %) zostaly ustalone i potwierdzone na podstawie wynikdw
120 000 testéw przeprowadzonych w trakcie jego opracowywania. EarlyCDT®-Lung jest dostepny w wielu krajach, w USA

przeprowadzono juz ponad 150 000 badan.
Wylacznym wykonawcg badania na terenie Polski jest Medyczne Laboratorium Diagnostyczne - Diagnostyka Sp. z o. o.

Dokfadnos¢  Wartos¢ Predykcyjna Dodatnia (PPV)

I na5
EarlyCDT®-Lung (wysoki poziom przeciwciat) 97%
| na |0
EarlyCDT®-Lung ($redni i wysoki poziom przeciwcial)  92%
| na25
Coroczna TK 73% |

Przyjeta prewalencja raka ptuca =1,2%
B wynik pozytywny = rak ptuca Il wynik falszywie dodatni = brak raka ptuca



EarlyCDT®-Lung - ZASTOSOWANIE TESTU

Jak wspomniano wczesniej, w zaleznosci od wskazania klinicznego, badanie moze stuzy¢ ocenie zagrozenia rakiem ptuca u oséb
z grupy ryzyka lub wspomagac diagnostyke uprzednio wykrytych guzkéw nieokreslonych.

EarlyCDT-Lung® jest testem typu rule-in (potwierdzajacym), a nie rule-out (wykluczajacym) raka
ptuca. Badanie moze wykry¢ znaczna liczbe przypadkéw raka we wczesnym stadium jego rozwoiju,

poprawiajac dzieki temu wyniki leczenia. Negatywny wynik nie oznacza nieobecnosci raka ptuca
badz mozliwosci jego rozwiniecia.

EarlyCDT-Lung® jest zalecany dla pacjentow z wysokim ryzykiem raka ptuca, wynikajagcym z kombinagji takich czynnikéw jak: wiek,
pted, historia palenia papieroséw oraz innych, np. rozedma, POCHP wystepowanie raka ptuca w rodzinie (I stopierr pokrewien-
stwa), ekspozycja na czynniki Srodowiskowe (radon, pyly, azbest, substancje radioaktywne).

Parametry kwalifikujgce pacjenta do badania:
* Wiek >=50 lat i liczba paczkolat >=20
LUB

przynajmniej jeden dodatkowy czynnik

* Wiek 40-49 lat i liczba paczkolat >=20 ORAZ : o
ryzyka z przedstawionych powyzej

Badanie nie jest przeznaczone dla oséb, ktére w przesztosci miaty zdiagnozowany nowotwér

(z wytaczeniem podstawnokomérkowego raka skory).

Zalecany jest ponizszy schemat stosowania EarlyCDT®-Lung:
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JAK INTERPRETOWAC WYNIKI EarlyCDT®-Lung?

Obok wartosci liczbowych poziomdw poszczegdlnych autoprzeciwciat na wyniku podawana jest ich interpretacja, wyrazana jako nieistotny,
Sredni lub wysoki poziom autoprzeciwciat.

* Nieistotny Poziom Autoprzeciwciat

szacowane ryzyko zachorowania na raka ptuca w ciggu roku pozostaje niezmienne
w stosunku do poziomu wynikajacego z czynnikdw ryzyka i wynosi |,2%

* Sredni Poziom Autoprzeciwciat

szacowane ryzyko zachorowania na raka ptuca w ciagu roku wzrasta prawie trzy-
krotnie, do poziomu 3,5%

* Wysoki Poziom Autoprzeciwciat

szacowane ryzyko zachorowania na raka ptuca w ciggu roku wzrasta w stosunku
do ryzyka podstawowego ponad | 6-krotnie i wynosi 19,3%

W oparciu o dane kliniczne pacjenta oraz wynik badania EarlyCDT®-Lung moZzliwa jest spersonalizowana ocena ryzyka raka ptuca

u danego pacjenta z uzyciem ponizszego kalkulatora:
http://oncimmune.com/lung-cancer-test/lung-nodule-malignancy-risk-assessment/calculate-lung-cancer-risk/

U pacjentéw ze stwierdzonym guzkiem kalkulator uwzglednia tez wynik tomografii komputerowej (Swensen/Mayo nodule malignancy risk
calculator) i moze by¢ pomocny w réznicowaniu stopnia ztogliwosci wykrytej zmiany. Sredni lub wysoki poziom autoprzeciwciat moze zmie-
ni¢ stratyfikacje ryzyka danego pacjenta, przenoszac go do grupy interwendji.
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