SIGNATERA TESZT

Molekularis rezidualis tumor
(MRT) monitorozas

A korai felismerés életet menthet -
gyorsabb és pontosabb informaciok
a tumorkezelést kovetden



Miért fontos a tumorterapia monitorozasa?

Szdmos modszer all a kezelSorvos rendelkezésére, hogy megallapitsa,
maradt-e tumor a daganatos paciens szervezetében a kezelés utén. Ez
az informacio fontos az onkolégus szaméra a kdvetkezék eldontéséhez:

« Hogyan reagalt a paciens az adott kezelésre?
« Sziikséges-e tovabbi kezelés?
«Vannak-e jelei a tumor kidjulasanak vagy progresszidjanak?

A tumor jelenlétének detektaldsara leggyakrabban képalkotod
eljarasokat hasznalnak, ilyen a CT (komputertomografia), az MRI
(magneses magrezonancia képalkotas), a PET (pozitronemisszids
tomografia), a mammografia és a rontgen vizsgalatok. A felsorolt
vizsgaltok azonban nem alkalmasak az igen kisméret(, esetleg néhany
sejtbol allo, Ugynevezett molekuléris rezidualis tumorok (MRT)
észlelésére, viszont kezelés nélkil ezek a kicsiny tumor maradvanyok a
daganat kitjuldsahoz vezethetnek.

A molekuléris rezidualis tumor
(MRT) kimutatasa a vérben
jelenlévé daganatmaradvanyon

alapul, ami példaul lehet a vérben
kering6 tumor-DNS (ctDNS) vagy annak
egy-egy kisebb darabja.

A Signatera a legujabb teljesen személyre szabott molekularis
genetikai teszt szolid tumorok monitorozasara

A Signatera teszt minden paciens esetén a tumor egyedi mutacios
mintazata alapjan készil el. Nincs két egyforma tumor, igy nincs két
egyforma Signatera teszt sem. A tumor progresszidjanak vagy
kiGjuldsanak korai felismerése jelentdés tamogatast nydjthat
kezel6orvosanak az Onnek éppen megfeleld terépia kivalasztasédhoz.

A Signatera teszt barmely szolid tumor esetén alkalmazhaté, példaul
emld-, tidé-, vastagbél-, prosztata- vagy holyagrak esetén is.



1. A legels6 mintavételnél a
mUtétbdl szarmazd tumorszovet-

bél és egy cs6  vérbdl +
meghatarozzuk az egyedi, csak az
adott daganatra jellemzd

mutacios mintazatot.

2. Ezutdn a Signatera tesztet
személyre szabjuk az On szédmaéra. A
Signatera teszthez ezt a épést csak
egyszer kell elvégezni.

3. Miutdn elkészilt a személyre
szabott Signatera teszt, minden
egyes vérvételnél nagy pontossag-
gal hatarozzuk meg a vérben
keringé tumor-DNS aranyat. Ez a
|épés tobbszor, a mUtétet kovetden
és/vagy a kezelés soran, illetve
utana is megismételhetd.

Mennyi id6 alatt kapom meg a Signatera teszt eredményem?

Az els6 Signatera teszt megtervezése

Az elsé megrendeléstdl szamitva kordlbelll 2-3 hét
alatt kerlil megtervezése a személyre szabott
Signatera tesztje.

Miutan a Signatera tesztet megterveztiik

Azt kovetéen, hogy személyre szabtuk Signatera
tesztjét, kortlbelll 2 hét mulva fogja kézhez kapni
eredményét.




Mit tudhatok meg a Signatera teszt eredményembél?

A teszt pozitiv vagy negativ eredményt adhat attol fliggden, hogy ki
tud-e mutatni az On vérmintdjaban a korabbi daganatbél szarmazo,
keringé tumor- DNS-t. Az eredmények értelmezése és a tovabbi
dontések meghozatala az On  kezelSorvosdnak kompetencidja.

a Pozitiv Signatera eredmény azt jelenti, hogy az On vérében a
korabbi tumorbdl szarmazé DNS taldlhaté. Konzultdljon
kezel6orvosaval a tovabbi kezelési és tumor monitorozasi
lehetdségekrol.

Q Negativ Signatera lelet azt jelenti, hogy az On vérében a
vizsgalat nem talalt a korabbi tumorbél szdrmazé DNS-t.
A negativ eredmény birtokaban On jelenleg tumormentes.

Fontos kiemelni, hogy a legmegbizhatébb teszt sem lehet tokéletes.
A negativ eredmény a legmagasabb szintl szakmai tudas ellenére is
valtozhat az idé folyamén. A negativ Signatera teszt eredmény nem
garantdlja, hogy egyaltalan nincs, és a jovoben nem is lesz tumor-DNS
a szervezetében. Ezért javasoljuk a Signatera teszt t6bbszori,
meghatarozott idékézonkénti elvégzését - az On kezelSorvosaval
egyetértésben - annak érdekében, hogy az esetlegesen felbukkand
tumor DNS-t idében észlelhesse.

Limitaciok: A Signatera teszt kiemelkedéen magas szenzitivitasu és
speciticitast, azonban a vilagon semmilyen szlréteszt nem tudja
100%-0s pontossaggal megitélni a tumorprogressziot. A negativ lelet
nem garantalja a teljes gydgyulast, illetve a pozitiv lelet nem jelent,
hogy biztosan kiGjul a tumor. A Signatera nem alkalmazhaté olyan
pacienseknél, akiknek tobb elsédleges daganatuk van és/vagy
varandésak. A teszt nem alkalmas terapias dontések megvalasztasara
és orokletes daganatszindromak vizsgalatara.

Mennyire megbizhaté a Signatera teszt?

Signatera tesztet egy sor, a legismertebb nemzetkdzi szaklapokban is
publikalt klinikai tanulmanyban vizsgaltak kiilonbozd szolid tumorokra,
mint példaul vastagbél-, emld-, tiidd- és hélyagtumor.

is képes detektalni joval azeldtt, hogy a hagyomanyos képalkoto
modszerekkel (pl. CT és MRI vizsgélat) kimutathatévé vélna a rak
kiGjuldsa. A Signatera teszt nagyon magas szenzitivitdssal és
specificitdssal rendelkezik, tehat, ha On pozitiv eredményt kap, akkor
valészinusithetd, hogy tovabbi kezelés nélkil kidjul a tumor.
A Signatera a vilagon teljesen egyediilallé teszt, amelyet annak
koszonhet, hogy képes pontosan azonositani a molekularis rezidualis
tumorokat (MRT).




Mikor érdemes Signatera tesztet csinaltatni?

« M(tét utén, tovabbi (kemo-, sugér-, egyéb) terapia elkezdése elott

« Terapia kozben, a terdpia hatasossaganak megallapitasara

« Terapia utan rovid idé mulva, illetve akar évekkel késobb, az MRT
monitorozasara, illetve a terapia sikerességének megitélésére

Konzultaljon kezeléorvosaval, hogy Onnek megfelel6-e
a Signatera teszt!
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Hol kaphatok tovabbi informaciot?

Q 1095, Budapest, Lechner Odén fasor 3.
@® www.vdiagnostics.hu/signatera

Q +3630949 8098

X info@vdiagnostics.hu
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