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SEPTIN 9 - Bluttest zur Darmkrebsvorsorge in zweiter Generation

Medizinischer Hintergrund

Jahrlich erkranken etwa 60.000 Menschen in Deutschland an Darm-
krebs. Mit ca. 24.000 Todesféllen zdhlt das kolorektale Karzinom zu den
haufigsten Todesursachen bei Krebserkrankungen1.

Darmkrebs entwickelt sich in der Regel Gber einen langen Zeitraum von
10-15 Jahren. Da die Erkrankung in den Frithstadien ohne Symptome
verlduft, wird sie ohne Vorsorge meist spat erkannt. Dabei besteht in
80-90% der Falle die Moglichkeit einer Heilung, wenn Darmkrebs
rechtzeitig diagnostiziert wird. Fiir den Erfolg der Krebsbehandlung ist
daher die regelmaBige Krebsvorsorge von entscheidender Bedeutung.

Gesetzlich Versicherte kdnnen im Alter von 50-54 Jahren jedes Jahr
einen Test auf okkultes Blut im Stuhl vornehmen lassen, siehe auch
iFOBT-Test. Dariiber hinaus bietet die Krankenkasse Mannern ab dem
50. Lebensjahr und Frauen ab dem 55. Lebensjahr eine Koloskopie zur
Vorsorge an, die nach 10 Jahren nochmals wiederholt werden kann.
Alternativ zur Koloskopie ist alle zwei Jahre ein Stuhltest méglich. Fir
Personen mit familidrer Vorbelastung oder sonstigen Risikofaktoren
stehen weitere Vorsorgeuntersuchungen zur Verfligung.

Obwohl im Falle der Friherkennung gute Heilungschancen bei
Darmkrebs bestehen, nutzen zu wenige Menschen die Angebote zur
Vorsorge. Griinde daflir kdnnen eine ablehnende Haltung gegentiber
Stuhlproben sein oder Vorbehalte gegenlber einer rektalen
Untersuchung.

Klinische Bedeutung

Fir die ergdnzende Darmkrebsvorsorge steht mit dem Epi proColon® 2.0
ein hinsichtlich Sensitivitdt und Spezifitdt verbesserter Bluttest zur
Verflgung. Der Test versteht sich nicht als Ersatz fir die Koloskopie,
welche weiterhin als Gold-Standard der Darmkrebsvorsorge gilt. Aber
der Test ermdglicht den Menschen eine sinnvolle Darmkrebsvorsorge,
die Vorbehalte gegen eine Untersuchung des Dickdarms oder gegeniiber
Stuhlproben haben. AuBerdem kann der Test eine sinnvolle Ergdnzung
vor’ und wahrend des 10-jahrigen Intervalls zwischen den zwei
Koloskopien sein.

In Darmtumoren kommt es hdufig zu einer verstarkten Anlagerung von
Methylgruppen an die zelluldre DNA. In Folge des natiirlichen
Tumorzelluntergangs  zirkuliert diese methylierte  DNA  (mSEPT9)
teilweise frei im Blut und Iasst sich mit dem Test nachweisen. Seit 2009
ist der Bluttest auf mSEPT9 in Europa zugelassen. In der zweiten
Testgeneration (Epi proColon® 2.0) wird mSEPT9 nicht mehr nur im
Doppel-, sondern im Dreifachansatz und mit erhdhter Sensitivitat
bestimmt. Wenn mindestens zwei der drei Ansatze positiv ausfallen,
besteht eine Spezifitdt von 88,90/02. Die Sensitivitat liegt im Mittel bei
90,80/02. Damit erkennt der Bluttest im Vergleich zu dem z.Z.
sensitivsten  immunochemischen  Stuhltest auf okkultes Blut
(Sensitivitat: 18,50/03) bei gleicher Spezifitdat mehr als vierfach so viele
Darmkrebserkrankungen im Friihstadium.
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Vorteile

Zu den Vorteilen des Bluttests auf mSEPT9 zéhlen, dass der Test nicht
invasiv erfolgt und einfach zu handhaben ist, dass er gegeniiber dem
Stuhltest keine Diat erfordert und eine deutlich héhere Sensitivitat als der
Stuhltest aufweist.

Test-Ergebnis und Beurteilung

Der Test erfolgt in drei Parallelansdtzen. Somit sind vier Ergebnisse
moglich: 0/3, 1/3, 2/3 und 3/3 positive Ergebnisse. Wird in mindestens
zwei von drei Ansdtzen mSEPT9 nachgewiesen, besteht eine hohe
Wahrscheinlichkeit fir Darmkrebs (positiv pradiktiver Wert = 45,70%,
negativ pradiktiver Wert = 99,999%). Wird nur in einem von drei Ansdtzen
mSEPT9 nachgewiesen, besteht eine méBig erhdhte Wahrscheinlichkeit
fur Darmkrebs (positiv pradiktiver Wert = 4,10%, negativ pradiktiver Wert =
99,86%; bei 0,7% geschitzter Darmkrebsprévalenz).

Wird mSEPT9 nachgewiesen, bedeutet das also noch nicht, dass
Darmkrebs vorliegt. Unter anderem kénnen auch Polypen-Vorstufen oder
entzlindliche Prozesse zum Nachweis von mSEPT9 fiihren. Fur eine
Diagnosestellung sind daher bei jedem positiven Testergebnis (1/3, 2/3,
3/3) weiterfiinrende Untersuchungen, wie die Koloskopie, zu empfehlen.

Material

Kalium-EDTA-Blut 2 x 10 ml; Probe bitte innerhalb von 24h bei 2-8°C ins
Labor oder

CPDA-Blut 2 x 8.5 ml (kostenfreie Zustellung von CPDA-Monovetten iiber
Versandabteilung, Tel.: 02306. 9409680). CPDA-Blut ist 48h bei 15-25°C
haltbar, d.h. die Praanalytik (2 Zentrifugationen & 12 min) muss nicht
extern durchgefiihrt werden.

Falls Versand von gefrorenem EDTA- oder Plasma: Bitte Praanalytik mit 2
Zentrifugationen a 12 min., 1350 x g +/- 150 x g, Transfer jeweils
leukozytenfrei vornehmen; 4 Wo haltbar -15 bis -25°C. K-EDTA Plasma
auch 18h haltbar 2-8°C.!

Anforderung, Abrechnung

Epi proColon® 2.0, d.h. der Nachweis von mSEPT9, unterliegt nicht dem
Gendiagnostikgesetz und kann mit unterschriebener Kostenlibernahme-
erkldrung der Patienten angefordert werden. Die Kosten werden bislang
nicht von der gesetzlichen Krankenkasse Gbernommen. Die Abrechnung
erfolgt fiir Selbstzahler auf der Basis der GOA-Ziffern: 3920, 3922 und
3924 mit einfachem Geblihrensatz zum Gesamtpreis von 151,55 €.
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