Efektyvumo charakteristikos

AdnaTest ProstateCancerSelect, kat. Nr. T-1-520 ir AdnaTest ProstateCancerDetect, kat. Nr. T-1-521
Versijy valdymas

Sis dokumentas — tai AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect efektyvumo charakteristikos,

1 versija, R1.
& Prie§ atlikdami tyrimg, www.giagen.com/HB-2099 ir www.giagen.com/HB-
2100 patikrinkite, ar néra naujy elektroninio Zyméjimo perzidry.
Atkdrimas

Dvi iSaugintos ,LnCap*“ prostatos vézio lastelés buvo pridétos j sveiky donory kraujo méginius,
norint nustatyti atkdrimo rodiklius, gautus naudojant AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect
(1 lentele).

1 lentelé. Vézio lasteliy, pridéty j sveiky donory kraujo méginius, AdnaTest atkdirimo rodikliai

Atkirimas (%) Méginiy skaicius

| 5 ml kraujo pridétos dvi véZio Igstelés 95 40

2 vézio lgsteliy, pridéty j 5 ml sveiky donory krauja, aptikimo atkdrimo rodiklis yra 95 %.
SpecifiSkumas

Analizuojant 40 sveiky donory buvo naudojamas AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect norint
nustatyti klaidingai neigiamy rezultaty rodiklj esant nurodytai kritinei reikdmei (0,10 ng/pl

kiekvieno jtraukto geno, iSskyrus aktino, fragmenty koncentracijai).

2 lentelé. SpecifiSkumo nustatymas

Kontrolés SpecifiSkumas (%) Méginiy skaicius

Sveiki donorai 100 40

AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect parodé 100 % specifiSkuma (2 lentelé).
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Atkartojamumas

| dvideSimt méginiy, gauty iS sveiky donory, buvo pridéta po 10 ,LnCap“ prostatos vézio
Igsteliy. Kad baty nustatytas atkartojamumas, du operatoriai iSanalizavo kraujo méginius
naudodami AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect. Vidinis tyrimo atkartojamumas ir

atkartojamumas tarp tyrimy buvo 100 % (3 lentelé).

3 lentelé. AdnaTest ProstateCancer Select/Detect atkartojamumas

Teigiamy AdnaTest rezultaty / Vidinis tyrimo Atkartojamumas tarp tyrimy
Operatorius méginiy atkartojamumas (%) (%)
A 10/10 100 100
B 10/10 100 100

Tikslumas

Norint nustatyti tikslumg, cDNR alikvotinés dalys buvo sujungtos ir iSanalizuotos naudojant
AdnaTest ProstateCancerDetect. Du operatoriai iSanalizavo 30 cDNR méginiy — buvo atlikti
3 nepriklausomi 10 méginiy matavimai. Vidinis tyrimo tikslumas ir tikslumas tarp tyrimy buvo
100 % (4 lentelé).

4 lentelé. AdnaTest ProstateCancerDetect tikslumas

Teigiamy AdnaTest rezultaty / Vidinis tyrimo tikslumas Tikslumas tarp tyrimy
Operatorius méginiy (%) (%)
A 30/30 100 100
B 30/30 100 100

Trukdancios medziagos
Antikoaguliantai

Imant ir transportuojant kraujg batina naudoti antikoaguliantus. Taciau pridéjus AdnaTest
imunomagnetiniy rutuliuky dél heparino ir citrato susidaro dariniai, dél kuriy gali bati negauti
tyrimo rezultatai arba gauti klaidingai teigiami rezultatai. Taciau EDTA ir ACDA (citrato /
dekstrozés / adenino tirpalas A) yra suderinami su AdnaTest imunomagnetiniais rutuliukais.

Hemolizé

Hemolizé kraujo méginiuose (plazmos dalis atrodo raudona) dazniausiai pasireiSkia dél
netinkamy transportavimo arba laikymo salygy. Tokiy meéginiy rezultatas gali bati klaidingai

neigiamas, todél juos reikia iSmesti.
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Chemoterapijos, tikslinés terapijos vaistai ir antihormoniniai rezimai

Chemoterapiniai vaistai (taksanas, cisplatinas, oksaliplatinas, 5-FU, antraciklinas, irinotekanas ir
kt.) yra stipris citotoksinai ir pazeidzia arba greitai prazudo kraujo méginyje esancias lgsteles.
Dél to, naudojant AdnaTest imunomagnetinius rutuliukus, yra didelé tikimybé, kad bus gauti
klaidingai neigiami rezultatai. Gavus Siy medziagy, Zzmogaus kinui reikia mazdaug 5-7 dienu,
kad galéty jas detoksikuoti (5 lentelé). Siuo metu paimty kraujo méginiy negalima naudoti su
AdnaTest imunomagnetiniais rutuliukais.

5 lentelé. Chemoterapiniy vaisty pusamzis

Vaistas Pusamzis Literatara

5-Fluoruoracil Iki 20 min. www.drugs.com/pro/fluorouracil-injection.html
Docetaxel Iki 11,1 val. www.drugs.com/pro/docetaxel.html
Cis-platinum Iki 30 min. www.drugs.com/pro/cisplatin.html
Carbo-platinum Iki 5,9 val. www.drugs.com/pro/carboplatin.html
Paclitaxel Mazdaug 25,4 val. www.drugs.com/pro/paclitaxel.html

Tokiy paciy atsargumo priemoniy rekomenduojama laikytis esant tikslinés terapijos reZzimams,
pvz., antikiiny (,Herceptin®, bevacizumabo, cetuksimabo ir kt.), tirozino kinazés blokatoriy
(olaparibo, ,,Iressa®“, ,,Erbitux®“, lapatinibo ir kt.) ir antihormoniniy vaisty (tamoksifeno,
abiraterono, enzalutamido ir kt.), naudojamy kaip atskiras vaistas arba derinant su
chemoterapija.

Atliekant Kklinikinius tyrimus, rodancius cirkuliuojanéiy auglio Igsteliy (CTC), nustatyty ir
charakterizuoty naudojant AdnaTest imunomagnetinius rutuliukus, prognostine reikSme, nebuvo
stebima jokiy neigiamy trukdziy dél chemoterapiniy vaisty, tikslinés terapijos ar antihormoniniy
terapijy, jei buvo laikomasi reikalavimo po vaisty vartojimo palaukti bent 7 dienas. Be to, buvo
stebimas neigiamas jprasty bendrai naudojamy vaisty (aspirino, ibuprofeno, aprepitanto,
steroidy ir kt.) poveikis, nors jis mazai tikétinas.

Trukdancios salygos

Kraujo kreSuliai

Klinikiniy tyrimy kontekste po inkubacijos, naudojant AdnaTest imunomagnetinius rutuliukus,
pastebéjome kraujo kreSuliy — dazniausiai vélyvos ligos stadijos pacienty kraujo méginiuose.
Dél didesnio klampumo kraujo méginius, kuriuose susidaro kresSuliy, sunku apdoroti atliekant
AdnaTest darby eigg ir juos sunku lasinti. Be to, juose yra nepriimtinai daug uzterSianciy
leukocity, dél kuriy gaunami klaidingai teigiami rezultatai. Tokius méginius reikia iSmesti.
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Gerybiné organiné liga ir Iétinés uzdegiminés biklés

Dél gerybinés organinés ligos ir létiniy uzdegimy, pvz., artrito, gerybinés prostatos hiperplazijos
(BPH), krono ligos ir kt., klaidingai teigiami AdnaTest rezultatai nepateikiami.

Umi alergija

Esant dmioms alerginems bidkléms, po CTC pagausinimo naudojant AdnaTest
imunomagnetinius rutuliukus padaugéja uztersSianciy leukocity. Todél negalima visiSkai atmesti
klaidingai teigiamy rezultaty galimybeés.

Klinikiniai tyrimai

IS viso buvo stebéta 12 pacienty, serganciy metastazavusiu kastracijai atsparu prostatos véZiu
(CRPC), gydomy docetakseliu. Pirmas méginys buvo iSanalizuotas pradiniame taske, o 2 kiti
méginiai — atliekant paskesnius tyrimus.

Androgeny receptoriaus (AR) aktyvinimo atzvilgiu buvo ai$kiai parodyta, kad AR aktyvinimas ir
deaktyvinimas labai koreliuoja su CTC eliminavimo dél terapinés intervencijos rodikliu. Taciau
terapijos kurso metu CTC teigiamy rezultaty skai€iaus rodiklis sumazéjo nuo 70 % pradiniame
taske iki ~35 % atliekant paskesnius tyrimus, o AR teigiamy rezultaty skaiius sumazéjo nuo
55 % iki ~11 %. Dél terapijos gydymas docetakseliu labiau veikia AR teigiamus CTC subklonus
nei AR neigiamas CTC. Sie rezultatai gerai koreliuoja su rezultatais, apradytais Darshan et al.
(2011), kai buvo stebimas taksano sukeltas AR branduolinio transportavimo ir signalizavimo
blokavimas.

Sie rezultatai rodo specifinj ir jautry CTC aptikimg prostatos vézio klinikiniuose méginiuose, taip
pat galimybe jvertinti genetinius profilius, susijusius su terapiniais tikslais.
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