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Select VD%,

for Prostate Cancer

Pomaga zidentyfikowa¢
pacjentéw, u ktérych
nalezy wykonac¢ badanie
mpMRI lub biopsje
gruczotu krokowego. “ RoGENTAL

SYSTEM

Nieinwazyjne badanie moczu poprawiajace doboér pacjentéw do wykonania biopsji lub mpMRI

Select MDx for Prostate Cancer S el ect MDX®

Badanie mRNA pozwalajace odréznic pacjentdw z grupy podwyzszonego
ryzyka WystepoSvania kJIinicznie istot:egjo raka gricziﬁj) krzlvjc;zwego god fb r Prostate Cancer
pacjentdw z grupy bardzo niskiego ryzyka wystepowania agresywnej
choroby. n=916
Badanie to pomaga w podjeciu decyzji o biopsji
gruczotu krokowego:
= Mezczyzni z grupy WYSOKIEGO RYZYKA mogg odnies¢ korzysci
z biopsji i wezesnej diagnozy.
= Mezczyzni z grupy BARDZO NISKIEGO RYZYKA moga uniknac¢
niepotrzebnych procedur inwazyjnych, poddajac sie rutynowe;
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kontroli i badaniom przesiewowym.

SeleCt MDX Wiarygodnos¢ i przydatnos¢ kliniczna
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= >99% ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) wykrycia raka gruczotu SelectMD% AUC 0,85 (0,83-0,88)
krokowego z wynikiem w skali Gleasona (GS) wynoszacym >8 o = PCPTRCV2 AUC 0,76 (0,72-0,80)

= 95% ujemna warto$¢ predykeyjna (NPV) wykrycia raka gruczotu O 0T 02 o0s o1 o5 o6 o7 os os 10
krokowego z wynikiem w skali Gleasona (GS) wynoszacym >7 Specificity

=AUC 0,85 (95% (I 0,83-0,88)"
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Select MDx

Dostarcza informacji przydatnych przy podejmowaniu decyz;ji

Podwyzszone ryzyko

raka prostaty GS=7 Rozwaz mpMRI Biopsja

Pacjent z
podwyzszonym PSA
lub niepokojacym

wynikiem DRE

Bardzo niskie ryzyko
raka prostaty GS=7

Rutynowe badania
PSA

Dla pacjentéw, u ktérych rozwazana jest biopsja gruczotu krokowego

Bardzo niskie ryzyko
m |dentyfikacja mezczyzn narazonych na wysokie ryzyko agresywnego raka 99% NPV dla GS=8 ref 1
B Badanie wykonywane nieinwazyjnie w prébce moczu 95% NPV dla GS>7 ref 1

Punktacja ryzyka w badaniu SelectMDx jest znacznie wyzsza u mezczyzn
z rakiem gruczotu krokowego o wysokim stopniu agresywnosci'
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Brak raka gruczotu
krokowego

Przeciwwskazania do wykonania badania:

- mezczyzni, u ktdrych rozpoznano juz raka stercza

- niewykonanie badania palpacyjnego prostaty (DRE) przed pobraniem moczu do badania SelectMDx

- mocz pozyskany z cewnika

- czas transportu probki do laboratorium dtuzszy niz 5 dni

- mezczyzni, ktérzy mieli wykonywang biopsje musza odczekac co najmniej 2 miesiace od jej wykonania

- przeciwwskazanie wzgledne: zazywanie lekow wptywajacych na stezenie PSA (inhibitory 5 alfa reduktazy, agonisci LHRH),
niewskazane na 6 miesiecy przed pobraniem moczu do badania SelectMDx

W celu rozpoczecia wspdipracy prosimy o kontakt telefoniczny
lub mailowy najblizszym Dziatem Handlowym.
Kontakt znajda Panstwo na stronie
www.diagnostyka.pl
w zakfadce: lekarz/dzial-obslugi-kontrahenta
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1) Na podstawie danych opublikowanych w artykule Van Neste et al. Detection of High-Grade Prostate Cancer Using a Urinary Molecular Biomarker-Based Risk Score. European Urology 2016.

2) Van Neste et al. Detection of High-Grade Prostate Cancer Using a Urinary Molecular Biomarker-Based Risk Score. European Urology 2016.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Wyniki testu SelectMDx for Prostate Cancer nalezy interpretowac facznie z innymi danymi laboratoryjnymi i klinicznymi posiadanymi przez lekarza oraz obowigzujacymi wytycznymi w zakresie podejmowania decyzji o wykonaniu biopsji. Wynik
testu SelectMDx moze sugerowac podwyzszone ryzyko wykrycia raka gruczotu krokowego w przypadku wykonania biopsji. Nie wskazuje on jednak jednoznacznie na wystgpowanie raka gruczotu krokowego; w celu potwierdzenia faktycznego
wystepowania nowotworu niezbedne jest wykonanie biopsji. Wynik testu SelectMDx wskazujacy na bardzo niskie ryzyko nie gwarantuje braku raka gruczotu krokowego i nie wyklucza mozliwo$ci rozwoju nowotworu w przysztosci. Pacjenci z

wynikiem testu SelectMDx wskazujacym na bardzo niskie ryzyko powinni pozostawac pod opieka i kontrolg urologa i poddawac sig rutynowym badaniom przesiewowym w celu ograniczenia ryzyka zwiazanego z opoznionym rozpoznaniem
i leczeniem nowotworu.
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