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Neue erganzende Blutanalyse zur Risikoabschatzung fur Prostata-Karzinom
Entscheidungshilfe zur Indikation einer Prostatabiopsie

Proclarix® (Proteomedix)

ERHOHTER PSA-WERT? WIE WEITER?

Gemass heutigen klinischen Leitlinien wird ab einem PSA-Wert
>3 g/ eine Prostatabiopsie empfohlen. 50% der Biopsie-Ergeb-
nisse sind negativ oder klinisch nicht signifikant.

Mit dem CE-IVD-zertifizierten Testverfahren des Schweizer
Start-Ups Proteomedix konnen aufgrund der verbesserten Aus-
sagekraft die Anzahl der durchgeflhrten Biopsien und somit in-
vasive Eingriffe und Kosten gespart werden. Der Risk Score
korrespondiert mit der Wahrscheinlichkeit der Erkennung von
hochgradigem Prostatakrebs (definiert als Gleason Score 7 oder
hoher, entsprechend einer ISUP Grade Group 2 oder hoher, auf
Basis einer Biopsie) 2.

INFORMATION ZUM TEST

Proclarix besteht aus zwei quantitativen Immunoassays, welche
die Konzentration von Thrombospondin-1 (THBS1) und Cathep-
sin-D (CTSD) in humanem Serum bestimmen?®#,

Der Proclarix Risk Calculator integriert die THBS1- und CTSD-
Werte, das Alter sowie die Konzentration an gesamtem PSA und
freiem PSA zur Berechnung eines Risk Scores. Beim Proclarix-
Test wird initial immer einzig der totale PSA-Wert bestimmt.
Nur wenn dieser in der Grauzone (2 - 10 ug/l) liegt, werden die
dbrigen Parameter durchgefihrt und eine Risiko-Berechnung
erstellt. Ausserhalb der Grauzone bleibt es somit beim totalen
PSA-Wert, und es wird auch lediglich dieser Parameter verrech-
net.

2 PSA-Wert (ug/l)

Waurde initial nur der PSA-Wert als Einzelmessung angefordert,
kann im Nachhinein nicht erganzend eine Risikoberechnung
nachbestellt werden (unabhangig vom Resultat des PSA-Wertes).

INDIKATION

Diagnostische Entscheidungshilfe bei einem erhohten PSA-Wert
in der Grauzone 2 - 10 pg/l und einem digital rektalen Untersu-
chungsergebnis, welches auf ein erhohtes Prostatavolumen
(= 35ml) hinweist, und klinisch kein erhohter Karzinom-Verdacht
besteht.

Wichtig: Die Blutentnahme ist zwingend vor der rektalen Palpa-
tion erforderlich.

FAKTEN UBER PROCLARIX

- Sensibilitdat von 90%": 9 von 10 Patienten mit klinisch
signifikantem Prostatakrebs (GS = 7) werden korrekt
diagnostiziert

- 95% NPV 19 von 20 Mannern erhalten die korrekte
Diagnose, dass sie nicht an Krebs leiden bzw. klinisch nicht
signifikanten Krebs haben

- 43% Spezifitat": 43% der negativen Biopsien konnen
vermieden werden, wenn Proclarix zur weiteren Diagnose
herangezogen wird
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Keine
Behandlung

UNGEWISSHEIT
Schwierige medizinische Entscheidung in der Grauzone:
weitere Abklarung oder nicht?

KLARHEIT
Proclarix liefert eindeutige Ergebnisse zum Prostatakrebsrisiko:
keine Behandlung oder sofortige Uberweisung.
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VERFUGBARKEIT
Ab sofort ist die Analyse mittels separatem
Auftragsformular oder via RiPortal/LabOrder bestellbar.
- Beieinem Gesamt-PSA-Wert <2 ug/l bzw. > 10 g/l
wird Proclarix® nicht durchgefihrt.
- Analysen erfolgen einmal wochentlich, das Resultat ist in
der Regel innerhalb von funf Arbeitstagen verfugbar.

PRAANALYTIK
- Die Blutentnahme ist zwingend vor jeglicher rektalen
Untersuchung erforderlich.

MATERIAL
- Serum gefroren

VERSAND

- Esdarf ausschliesslich tiefgefrorenes Serum in einer
Kuhlbox versendet werden.

- Nach Rucksprache mit dem Labor ist auch die Zusendung
des Serum-Vacutainers bei Raumtemperatur moglich.
(Cave: Stabilitat 8 h).

Vorte|le auf einen Blick
Erganzende Entscheidungshilfe bei
Verdacht auf Prostata-Karzinom

Nicht invasiv, einfach und schnell:
kann aus derselben Blutprobe wie
PSA gewonnen werden

klare grafische Auswertung
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BEFUND
- Die Darstellung der Resultate erfolgt in einem Proclarix
Risk Score Report.

HIGH 23.3%
Geringes Cut-off Hohes

Risiko Risiko
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ABRECHNUNG
- Pos. 1626.00 Prostataspezifisches Antigen (PSA) TP 10.60
- Pos. 162700 Prostataspezifisches Antigen, (PSA),
freies TP 10.60
- Thrombospondin-1 und Cathepsin-D mit Risikoberechnung:
CHF 156.40 *
- Zuzlglich Auftragspauschale (Pos. 4700.00 TP 21.60)

* Die PSA-Bestimmung ist eine Krankenkassen-Leistung, die Proclarix®-
Bestimmung inkl. Risikoberechnung ist derzeit eine Selbstzahlerleistung.
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