UBC Rapid

Innovativer Blasenkrebs-Schnelltest
mit hoher diagnostischer Wertigkeit

® Nachweis von Zytokeratin 8 und 18 Fragmenten im Urin
8 Hohe Sensitivitat auch bei Cis-Tumoren

® Hohe Spezifitdt bei Beachtung der Ausschlusskriterien
]

[]

Screening von Risikopersonen (z. B. Raucher, Himaturie)
Monitoring von Patienten nach Diagnose eines Blasen Ca

Zwei Testversionen Negativ
i
Qualitativ: visuell ablesbarer Schnelltest ’w
i
Probe EE) 3 Tropfen verdiinnter Urin Positiv
Inkubationszeit I 10 Minuten "
Positiv EE) Deutlich sichtbare Testlinie E

Quantitativ: genaue Messwerte in pg/l mit dem concile® Q100 Messgerét

- Umfangreich dokumentierte diagnostische Wertigkeit

‘ Automatische Messung und Speicherung der Ergebnisse
- Reproduzierbare, vom Untersucher unabhangige Ergebnisse
)

Bessere Risikoabschéatzung




Aktuelle Studien mit UBC Rapid
dokumentieren die diagnostische Wertigkeit
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1 Ritter R et al.: Urol Oncol 2014; 32(3): 337-44*
» Sensitivitat UBC Rapid war 4-mal hoher als jene von NMP22.
» Verbesserte Risikoabschatzung (Korrelation mit Tumorstadien).

2 Ludecke G et al.: Poster Presentation SIU Glasgow, Scotland; October 12-15, 2014*
= Positiver Vorhersagewert (PPV) 91,6%.
» Spezifitdt > 90% bei Beachtung der Ausschlusskriterien.

3 Styrke J et al., Scand J Urol. 2017 Aug;51(4):293-300*
» Hohe Sensitivitat bei Hochrisiko-Tumoren.
= Gute Ubereinstimmung mit Ergebnissen der Zystoskopie.

4 Ecke TH, et al. Tumor Biology May 2017:1-7*
* Hohe Sensitivitat vor allem bei schwierig zu diagnostizierenden Cis Tumoren.
* Messwert UBC Rapid korreliert mit dem Tumorstadium.

5 Pichler R et al. Int J Med Sci 2017;14(9):811-819
* UBC Rapid war 5-mal sensitiver als NMP22.
« Sensitivitdt UBC Rapid 100% bei Cis Tumoren.

6 Geiges G et al. Poster Presentation ISOBM Rio de Janeiro, Brazil, September 7-10, 2017*
= Diagnostische Leistungsfahigkeit in 22 urologischen Praxen ebenso hoch wie in einer Uniklinik.
» Quantitative Messung spezifischer als die qualitative Ablesung (NPV 95%).

7 Gleichenhagen J et al. Int J Mol Sci 2018;19:226
= Sensitivitat und Spezifitat fir Low-grade Tumore 40% und 96%.
« Sensitivitdt und Spezifitat fir High-grade Tumore 73% und 96%.

8 Ecke TH, et al. Int J Mol Sci 2018;19:3941*

» Sehr gute Sensitivitat bei High-grade Tumoren.

« Bei High-grade Tumoren deutlich héhere Werte (Mittelwert 95,5 pg/l) messbar als bei Low-grade Tumoren (Mittelwert 66,9 pg/l) und gesunden
Kontrollen (Mittelwert 7,7 pg/l).

« Positiver Vorhersagewert > 70%, negativer Vorhersagewert bei Low-Grade 72,1%, bei High-grade 94,6%, bei Patienten ohne Anzeichen eines
Blasen Ca 81,5%.

« Reproduzierbare und vergleichbare Ergebnisse in den beiden Studienzentren.

« UBC Rapid sollte als zusétzliche diagnostische Methode fur die Erkennung und das Monitoring von High-grade Tumoren aufgenommen werden.

*Studien mit finanzieller Unterstiitzung durch concile GmbH oder IDL Biotech AB



Quantitative Messung ermoglicht eine bessere Risikoeinschatzung?
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Positiver Pradiktiver Wert (%)
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) B = Blasenkrebs
Konzentration (ug/l) W = pT1/G3/Cis

Je hoher der Messwert, desto groBer das Risiko
Der positiv pradiktive Wert (PPV) fir ein Blasenkarzinom und einen High Risk Tumor steigt mit
zunehmender Konzentration des auf dem concile-Reader gemessenen Werts.

Wichtig fiir eine hohe Spezifitat: Ausschlusskriterien beachten!

Bestimmte Erkrankungen/Zustande konnen zu erhdhten Zytokeratin-Werten
im Urin fahren. Die Folge kdnnen positive Testergebnisse sein:

e Invasive Eingriffe wie Operationen, Biopsien, Instillationen
e Neoblase

e Katheter

e Infektionen des Urogenitaltrakts
e Kontamination mit Samen

e Nieren- oder Blasensteine

e Benigne Prostatahyperplasie

e Nierenfunktionsstérung

e Schwangerschaft

e Urin hoher Dichte (Morgenurin)

Vor Durchfuihrung von UBC Rapid® Urin
auf Infektionen, Protein prifen



RisikoCheck Blasenkrebs

- Evaluierter Fragebogen zur Ermittlung des individuellen Risikos erhaltlich

Bl) Auswertung auch online maglich: www.risikocheck-blasenkrebs.de

innovation meets diagnostics
RisikoCheck Blasenkrebs concilem
Test zur Ermittlung des individuellen Risikos innovation meets diagnostics
Informationen zur Person
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nein ~ ja, wemn ja: aktuell laufend bereits beendet buer /in Amgeckter Borat Mk
Behandlungsdaver <5Jahren 5-10Jahren 1020 Jahven >20 Jahven Werkstoffe / Risikostoffe  Arbeitsjahre mit Risiko
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Unverbindliche Abrechnungsempfehlung (privat oder IGel)

GOA Leistung Euro

3911.H3 Immunologischer Urintest auf Zytokeratin-Fragmente 8 und 18 zum 30,16
Ausschluss von Blasenkrebs oder bei Verdacht auf Blasenkrebs,
analog entsprechend TPA Ligandenassay. (Faktor 1,15)

857 Fragebogen zur Feststellung von Risikofaktoren fiir Blasenkrebs 12,70
(RisikoCheck), analog entsprechend Anwendung und Auswertung
orientierender Testuntersuchungen. (z. B. Fragebogentest) (Faktor 1,8)

Analogabrechnung gema GOA § 6 Abs. 2:
“Selbststandige arztliche Leistungen, die in das Gebuhrenverzeichnis nicht aufgenommen sind, kénnen entsprechend einer nach Art,
Kosten- und Zeitaufwand gleichwertigen Leistung des Gebuihrenverzeichnisses berechnet werden.”
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