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Considerazioni sul cancro
alla vescica

Entro il 2030 si prevede che l'incidenza annuale del cancro alla vescica
aumenti a 219.000 casi (quasi il doppio rispetto al 2012).

In Europa?ogni anno
}> Sono 124.000 le nuove diagnosi di cancro alla vescica
> Circa 415.000 persone sono affette da carcinoma vescicale

> Piu di 40.000 persone muoiono a causa di questa malattia

Cause dell’aumento dell’incidenza
del cancro alla vescica

> Il rischio di contrarre il cancro alla vescica aumenta con l'eta e la
popolazione europea vive piu a lungo

> Leta media alla diagnosi & ~70 anni

Il 75% dei pazienti con nuova diagnosi ha un carcinoma vescicale
non muscolo-invasivo (NMIBC).3 Le loro probabilita di sopravvivenza
a 5 anni sono ottime, ma spesso il cancro alla vescica & recidivante *
ed e quindi necessario un monitoraggio frequente.
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Ematuria — Sangue nelle urine

Il sangue nelle urine €& il sintomo pit comune del cancro alla vescica..

}> 4 pazienti su 5 con cancro alla vescica presenta
sangue nelle urine; tuttavia:®

» L' 80-90% dei pazienti con ematuria macroscopica
NON ha il cancro

P E oltre il 95% dei pazienti con microematuria NON ha
il cancro

Le cause piu comuni dellematuria sono infezioni delle vie
urinarie, nefrolitiasi (calcoli), malattia policistica renale, trauma,
iperplasia prostatica benigna (BPH) negli uomini anziani o,

in alcuni casi, addirittura I'esercizio fisico intenso.

A volte pud essere difficile distinguere il cancro da altre
situazioni di minore gravita.

Non conoscere la causa dell’ematuria provoca uno stato
d’ansia nel paziente. Un test diagnostico veloce e non invasivo
puo aiutare i medici a scegliere la migliore strategia di follow-up

Test non invasivo per la Prevenzione

del Tumore alla Vescica: Screening e Monitoraggio

> Offrono un test supplementare che puo aiutare a stabilire
se il paziente ha 0 meno un cancro alla vescica.

> Possono aiutare a incrementare il valore predittivo negativo
della cistoscopia e guidare nella scelta dell'intervallo di
tempo di sorveglianza tra le cistoscopie.

> Potrebbero aiutare a migliorare a percentuale di idoneita
del monitoraggio nei pazienti con cancro della vescica,
offrendo un’opzione non invasiva a sostegno delle strategie
di monitoraggio complessive.
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Test Screening non invasivo per la
Prevenzione del Tumore alla Vescica
utile per due applicazioni cliniche

Screening per diagnosi precoce

Il test non invasivo dell'urina pud aiutare a stabilire se c’e
possibilita che il paziente con ematuria abbia o meno il cancro.

Il test rileva la presenza di cancro alla vescica nei pazienti
con ematuria e sospetto carcinoma vescicale.

Monitoraggio

Il test non invasivo dell'urina aiuta a decidere se il paziente con
cancro alla vescica ha una recidiva o &€ ancora in remissione.

Identifica le recidive nei pazienti con precedente
diagnosi e trattamento per cancro alla vescica
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Come funzionano?

Sono entrambi test “non invasivi” che misurano l'espressione
di mRNA di cinque marcatori tumorali in un campione di urina escreta.

= /

Q )

Screening del

Tumore alla vescica Monitoraggio
cancro alla vescica confermato
+ (positivo) dall'urologo e dal patologo
Paziente con Appuntamento Indagini e test Risultato positivo Monitoraggio della
ematuria con l'urologo (es. ecografia, — trattamento recidiva, conforme
cistoscopia) (es. TURB e/o  alle linee guida locali
BCG/simile)

I cinque mRNA dei marcatori tumorali sono stati:

> Selezionati per la loro presenza e capacita di distinguere le cellule
del calcinoma vescicale dalle cellule normali.

> Ottimizzati per offrire un’elevata sensibilita ai carcinomi di alto
e basso grado.

Il test combina automaticamente i risultati dei 5 marcatori tumorali
e fornisce un risultato NEGATIVO o POSITIVO affidabile.

Sebbene i due test utilizzino gli stessi marcatori, 'equazione analitica
che combina le informazioni ottenute dai marcatori e i criteri di cut-off
vengono applicati in modo diverso nel saggio di rilevamento

e in quello di monitoraggio, allo scopo di ottimizzarli per le diverse
situazioni cliniche. Entrambi i test devono essere usati congiuntamente
ad altre misure cliniche per valutare la diagnosi e la recidiva della malattia.
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Sensibilita, specificita e NPV

La comprensione dei concetti di sensibilita, specificita e valore
predittivo negativo (NPV) aiuta a capire il valore di questi test e di altri
metodi diagnostici come la cistoscopia e la citologia.

Specificita — la percentuale di persone sane in cui la malattia
e stata correttamente esclusa (ovvero la proporzione di veri negativi
correttamente identificati).

Sensibilita — la percentuale di persone con cancro alla vescica
in cui la malattia € stata correttamente individuata (ovvero la proporzione
di veri positivi correttamente identificati).

Increasing & Performance Test

Sensibilita/

Veri negativi Veri positivi

Salute Malattia

yalb

/

Falsi negativi N\ Falsi positivi

> Risultati del Test >
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Risultati Increasing Test

Solitamente, un incremento della sensibilita dei test provoca

una diminuzione della specificita. Cio significa che alcuni pazienti
possono dare risultati positivi ma la cistoscopia non rileva alcun
carcinoma. Di conseguenza, esiste una discrepanza tra i risultati dei test.

In alcuni pazienti, questi risultati discrepanti sono causati
da falsi risultati positivi del test.

In altri, i risultati discrepanti possono essere causati da
falsi risultati negativi della cistoscopia.

Valore predittivo negativo (Negative Predictive Value o NPV) —
€ una stima della probabilita che i soggetti con test di screening
negativo non abbiano davvero la malattia.

Un valore predittivo negativo elevato assicura che pochi pazienti
ottengano un risultato falso negativo del test.
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Test di Screening

La sensibilita e stata ottimizzata per assicurare che i pazienti con
cancro alla vescica in tutti gli stadi e gradi abbiano la maggiore
possibilita di ricevere una diagnosi corretta.

Il Test presenta un’elevata sensibilita e un elevato valore predittivo negativo.

Performance del Test di Screening di diagnosi precoce

del tumore alla vescica rispetto a cistoscopia/istologia

(N=897 soggetti di studio) Totale Basso grado Alto grado
Sensibilita 75,8% 52,2% 88,4%
Specificita (tra pazienti 84,6% N/D N/D

con ematuria)

Per informazioni complete sulle prestazioni, fare riferimento al foglietto illustrativo all'interno.

LNPV del Test di Screening del tumore alla vescica € del 97,8%.
Cio significa che tra coloro che ottengono un risultato negativo del test,
la probabilita di essere davvero liberi dalla malattia & del 97,8°/o.
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Test di Monitoraggio

Questo test e stato ottimizzato per identificarele recidive nei pazienti
che hanno gia sofferto di carcinoma vescicale. La performance per

i carcinomi di basso e alto grado incrementa la probabilita di identificare
il cancro, indipendentemente dal grado.

Performance del test di Monitoraggio

di diagnosi precoce del tumore alla vescica
rispetto a cistoscopia/istologi

(N=257 soggetti di studio) Totale Basso grado Alto grado
Sensibilita 75,0% 63,2% 84,0%
Specificita (tra pazienti con 80,6% N/D N/D

anamnesi di cancro della vescica)

Per informazioni complete sulle performance, fare riferimento al foglietto illustrativo all’interno.

NPV del Test di Monitoraggio & del 93,9%.
Cio significa che tra coloro che ottengono un risultato negativo
del test di monitoraggio, la probabilita di essere in assenza dalla

malattia € del 93,9°/o.
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Come effettuare il Test

Il test & molto semplice sia per il medico che per il paziente.
| pazienti devono solo fornire un campione di urina.
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Ottenere un campione Procurarsi un kit Capovolgere il bicchiere

di urina di aimeno 4,5mL di trasporto di urina per tre volte per
nel bicchiere primario con reagente miscelare l'urina.
di raccolta. dedicato Xpert®
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Add urine o fine "Add urine 1o line

Xpert® Urine Transport Reagent
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Usare la pipetta Introdurre la pipetta Trasferire circa 4,0 mL
di trasferimento di trasferimento nel di urina in modo che
monouso fornita nel fondo del bicchiere il volume raggiunga la
kit con il reagente per contenente l'urina. linea nera sull’etichetta
il trasporto di urina della provetta.

Xpert®nel sacchetto
con la provetta.

NOTA: non usare la pipetta
del kit del saggio.

Rimettere il tappo sulla provetta
con reagente per il trasporto
dell'urina Xpert e chiudere
ermeticamente.Etichettarla
correttamente e trasferirla
nell’area di preparazione
della cartuccia GeneXpert.®
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Promemoria

Presenza di Ematuria?

Test Screening per la Prevenzione
del Tumore alla Vescica

Q 4

Screening Monitoraggio
cancro alla vescica confermato
+ (positivo) dall'urologo e dal patologo
Paziente con Appuntamento Indagini e test Risultato positivo Monitoraggio della
ematuria con l'urologo (es. ecografia, — trattamento recidiva, conforme
cistoscopia) (es. TURB e/o alle linee guida locali

l BCG/simile)

Come effettuare il Test

Posso usare i Test molecolari per aiutarmi a definire
la strategia di trattamento per i miei pazienti.
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SEDE CENTRALE:

Via Cornelia dei Gracchi, 65
SEDI OPERATIVE:
PIANURA: Via Provinciale, 5/

Traversa Il Trencia, 15

CONSALVO: Via Consalvo, 105
TRAIANO: Viale Traiano, 323 - is.38
MATERDEI: Via Domenico di Gravina, 11E
VOMERQO: Via Raffaele Morghen, 37
SANTA LUCIA: Via Santa Lucia, 32
CASALUCE: Corso Umberto |, 91

TORRE DEL GRECO: Via Roma,4

Il test & eseguibile in tutte le sedi dell'lstituto Diagnostico Varelli
E possibile richiedere il prelievo domiciliare
e riservare consulenza specialistica pre-test
telefonando al n° 081 767.22.02 attivo dalle 8.00 alle 20.00
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www.istitutovarelli.it
info@istitutovarelli.it

ISTITUTO DIAGNOSTICO

olIMQ B & VARELLI

I'lstituto Diagnostico Varelli € conforme alle ) )
certificazioni “IMQ-Lambed” 1ISO 15189 e I1SO 9001: 2008 in collaborazione con:

Non tutti i test sono disponibili in tutti i Paesi.
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