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ZVYSENIE PRESNOSTI DIAGNOSTIKY KARCINOMU PROSTATY GLYKOPROFILACIOU VYBRANYCH SEROVYCH ONKOMARKEROV: KLINICKY A EKONOMICKY DOPAD NA PACIENTA

na kohortach pacientov s diagnostikovanym
CaP oproti kontrolnej skupine s diagnostiko-
vanou benignou hyperplaziou prostaty, s bliz-
kym vekovym medidnom a hodnotou tPSA
nepresahujucou 10 ng/ml. Velkost populacie
bola v prvom kroku predklinickej validacie
140 pacientov, vdruhom pripade 501 pacien-
tov. Vsetci pacienti patrili ku kaukazskej rase
a pochadzali zo Slovenska, Ceska, Rakuska
aNemecka. Vyuziva sa pritom sledovanie abe-
rantnej N-glykozylacie fPSA (v pripade glyko-
profilacie tPSA by dochédzalo ku generovaniu
signdlu ovplyvneného glykdnmi pritomnymi
na a-1-antichymotrypsine ¢i a-2-makroglo-
buline). Niektoré Studie vsak poukazuju aj na
pritomnost O-glykanu na molekule fPSA -
podobne ako v pripade prostatickej acidickej
fosfatazy ¢i mucinu 1 (13).

Technolégia bola validovanda v troch
fazach pri porovnavacich retrospektivnych
Studidch pacientov s diagnostikovanym CaP
oproti pacientom s benignou hyperplaziou
prostaty. Proof-of-concept studia sa realizo-
vala na malom pocte pacientov — 24, pred-
klinicka validacia na populacii 140 pacientov
a klinicka validacia zahfajuca vzorky z eu-
répskych biobank, ako aj vzorky od pacientov
na pocte 501 vzoriek. Hodnota AUC pritom
pocas tychto validacii neklesla pod 0,82. Pri
skorej diagnostike Giasay test dosahuje hod-
noty AUC vyssie ako v si¢asnosti v Ceskej
a Slovenskej republike pouzivané kalikreino-
vé testy (vratane PHI) a vopred odhaluje aj
kastracne rezistentnu formu ¢i velmi skoré
stadia - v dvoch pripadoch dokonca upravil
falosne negativne biopsie, ktoré sa statisticky
pohybuju na urovnivyse 20% (14, 15). Test od-
haluje podla vysledkov validacii 63-70 % ne-
gativnych pripadov biopsii v populacii. Okrem
prinosu pre samotného pacienta (psychicka
pohoda a oddialenie negativnych biopsii v ¢a-
se nepritomnosti CaP alebo pritomnosti iba
klinicky nesignifikantného CaP) spociva vyho-
da testu v poznatkoch pre osetrujuceho leka-
ra, ktoré iny test neprindsa a ktoré umoznuju
robit informovanejsie rozhodnutia o dalsom
manazmente pacienta. V neposlednom rade
spociva vyhoda dostato¢ne presného testu
aj v uspore financii verejného zdravotného
systému v pripade, Ze cena testu je nizsia ako
cena biopsie - ¢o neplati pri vietkych testoch
(obrazok 2). Napr. Galleri test spolo¢nosti Grail
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Obr. 2. A)Zcelkového poctu biopsii méze byt az 75 % negativnych. Z negativnych biopsii Giasay test odhalf
63-70% pripadov. Zaradenie Giasay testu do rutinnej praxe ako tzv. second opinion testu predstavuje pri
Stvrtinovych ndkladoch vyznamnu Usporu pre zdravotny systém a tieZ prindsa dalsie vyhody pre pacienta
i lekdra. B) Kvalita Zivota pre dalsie roky doZitia (merand pomocou QALY), vyjadrend plochou pod krivkou,
sa méze pomocou Giasay testu vyznamne zvysit pri elimindcii ,naddiagnostiky” (z angl. overdiagnosis)
a,nadterapie” (z angl. overtherapy), ktoré pacientovi kvalitu Zivota znizuji
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(dostupny v USA a UK a zaloZeny na sledo-
vani metylacie DNA) ma cenu porovnatelnu
s cenou jednej biopsie v EU, navyse pri velmi
nizkej presnosti v diagnostike CaP v skorom
stadiu (16).

Podobnd hodnota AUC sa dosahuje aj
pri sledovani Uspesnosti liecby, pricom ne-
rozlisuje konkrétny typ terapie — ide o mix
brachyterapie, rddioterapie, chemoterapie
¢i hormondlnej terapie. Test dosahuje najma
vysoku Specificitu, pricom vyznamnejsie zvy-
Senie senzitivity testu je mozné docielit jedno-
duchym pridanim piateho markera - objemu
prostaty meraného u uroléga — do rovnice
poskytujucej findlnu hodnotu testu. Nakolko
tento parameter je mozné ziskat velmi jedno-
ducho a zistuje sa rutinne. Tento krok nepred-
stavuje dodatoc¢né zvysenie nakladov na test
(finan¢nych ani personalnych). Hodnota sen-
zitivity a Specificity pri 95% Specificite a sen-
zitivite predstavuje 40,4 %, resp. 38,0 %. Tieto
hodnoty prevysuju na Slovensku a v Cechach
dostupné laboratérne metdédy vyuzivané na
skrining a diagnostiky nadorov prostaty.

Socialny impakt

Viaceré studie poukazuju na skuto¢nost,
Ze skora diagnostika vyznamne prispieva
k uspesnosti liecby a tiez k eliminacii jej vedlaj-
Sich uc¢inkov na minimum. Napriek tomu sa
pacienti m6zu okrem vysledku lie¢by skor
obavat bolesti, inkontinencie ¢i sexudlnej
dysfunkcie. Z toho pohladu je v nasom re-
gione stéle nedostatocna kampan ohladom
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povedomia o rakovine prostaty v laickej ve-
rejnosti na odstranenie tychto tabuizovanych
tém (17, 18). Skora diagnostika a skrining po-
mocou dostupnych metédd maju v sucasnosti
nezastupitelnu tlohu v manazmente urolo-
gickych pacientov v naSom regiéne. Rozvoj
aimplementdcia novych a presnejsich metéd,
neinvazivnych (metody tekutej biopsie) aj in-
vazivnych (fuzne transperinealne biopsie),
ma priamy vplyv na kvalitu Zivota pacientov
a usporu v zdravotnom systéme z hladiska se-
trenia nakladov na drahsiu a Statisticky menej
Uspesnu lie¢bu v neskorom stadiu ochorenia.
Giasay test teda predstavuje nendkladnu, ne-
invazivnu, presnu a robustnu diagnosticku
metoddu, aplikovatelnt uz v skorom Stadiu
ochorenia u muzskych pacientov po 45. ro-
ku Zivota, ako ukazali viaceré retrospektiv-
ne studie. Aktudlne po komer¢nom uvedeni
Giasay testu na slovensky trh prebieha pro-
spektivna $tudia, ktora preskima korelaciu
glykoprofilacnej diagnostiky s pokrocilymi
zobrazovacimi metédami. Giasay test nasiel
svoje uplatnenie v skorej diagnostike ocho-
renia ako tzv. second opinion test a tiez v mo-
nitorovani Uspesnosti liecby (v pripade, ak
nebola u pacienta vykonana prostatektomia).
Zahrnutie testu v diagnostickom algoritme
znazornuje obrazok 3.
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