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IDENTIFIKACIJAS NR.

LU-2023-014

IT

DETALIZETS IT OBJEKTA
APRAKSTS / SASTAVS

Plausu véza riska noteikSanas riks balstas uz klinisko, epidemiologisko,
att€lu, histopatologisko un genétisko datu (dzimumsnu mutacijas)
aprékinu. Lai stratificétu plauSu véza risku, pacientuasins paraugi
noverteti ar $kidro biopsiju, un rezultati ieklauti IT risinajuma, kas
apstrada informaciju par specifiskajam mutacijam, kliniskajiem
att€liem un epidemiologiskajiem datiem. P&c ievaditajiem datiem IT
risinajums stratific€ plausu veéza risku ka zemu, vidgju vai augstu.
Plausu véza riska noteikSanas rika pamata ir divas tehnologijas:

1) agrinas diagnostikas tehnologija, kas atvieglo striktos ilgstosas
parbaudes planus augsta riska pacientiem, un ta balstas uz audzgja
specifisko somatisko mutaciju, klinisko, att€lu, histopatologisko un
epidemiologisko datu novértéjumu. Agrinas diagnostikas tehnologija ir
risinajums, kas integréts lielaja datu baze, kura ieklauti kombingtie
kliniskie, att€lu, histopatologiskie, epidemiologiskie dati, kas saistiti ar
audzgja specifiskajam somatiskajam mutacijam, kuras novértétas ar
Skidras biopsijas tehnologiju un apstiprinatas ar atbilstosu audu analizi;
2) prognozgjosa tehnologija, kas balstas uz klinisko, epidemiologisko,
attélu, histopatologisko un genétisko datu (somatisko mutaciju)
aprékiniem un lauj uzlabot individualas terapijas izveéli un terapijas
efektivitates uzraudzibu. Prognozgjosa tehnologija ir risinajums, kas
integréts lielo datu bazg, kura ieklauti kombinéti kliniskie, attelu,
histopatologiskie, epidemiologiskie dati, kas saistiti ar audz&ja
specifiskajam somatiskajam mutacijam, kuras novertetas ar skidras
biopsijas tehnologiju un apstiprinatas ar atbilstigu audu analizi.

I

IT OBJEKTA ATSKIRIBA NO
CITIEM JAU ZINAMIEM
RISINAJUMIEM/NOVITATE

Plausu véza diagnozi parasti pierada bronhoskopija, transtoraktiska
pulmonara biopsija vai ar video palidzibu veikta torakoskopija, ka ar1
ar intraoperativu iesaldetu sekciju novertgjumu.

Problema ir tada, ka pieejamas pienemtas kliniskas diagnostikas
metodes, tas ir, krépu citologiskda analize (CT) un krasu kurvja
rentgenografija, nav pietieckami jutigas un tas nav piemeérotas riska
stratifikacijai un skriningam iedzivotajiem kopuma.

Zelta standarts plausu véza diagnostikai ir histopatologiska
izmekléSana, ka arT papildus parastajai  histopatologiskajai
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izmekléSanai  biezi nepiecieSama papildu  imunohistokimiska
izmeklé$ana. Tomér $1 tehnologija ir invaziva un tai nepiecieSama
biopsija vai kirurgiska procediira.

Pieejamie plausu véza riska kalkulatori pamatojas galvenokart uz
klinisko informaciju (81 pieeja atbilst Spitz LLP, Hoggart, PLCO
modelim) — pacienta dzimums, vecums, kermena masas indekss (KMI),
rentgena rezultati péd&os 3 gados, gimenes vesture, smékésanas
vesture un citi svarigi apstakli (emfizéma, azbestoze, pneimonija,
ieprieksgjs laundabigais audzgjs), un tapéc tiem ir zema jutiba.

P&c nesenajam izmainam FDA vadlinijas, Skidra biopsija ir pirmais
diagnostikas instruments nesik$iinu plausu véza slimniekiem, ko
uzskata par iesp&jamo metodi pulmonara audzgja diagnostic€Sanai un
prognozesanai. Asinsrites augu Sinu DNS, miRNS, promotera
hipermetilacija, mikrosatelita nestabilitate, ar audzgjiem saistitas
antivielas var konstatgt asinis ar polimerazes kedes reakciju (PCR) vai
jaunas paaudzes sekvengSanu. Turklat §1 metode lauj novertét
arstéSanas efektivitati.

Audzgja specifiskas genomu izmainas var identificét ar $tinu brivu
DNS (cfDNA) no pacienta asins paraugiem un var papildinat biopsijas
agrinai diagnostikai, arst€Sanas uzraudzibai, atkartoSanas noteikSanai
un recidivam. CfDNA var biit Ipasi noderiga, ja audzgja audi nav
pieejami vai nepietiekami testéSanai, pieméram, plausu vézis. CF(DNA
novertegjums ka Skidras biopsijas pieeja, Skiet, ir daudzsoloss
neinvazivs diagnostikas riks, kas ir &rti un labi panesams, ko atzinigi
verte ar1 pacienti. AtSkirtba no daudzam tradicionalajam véza
biopsijam, $ajos testos no pacientiem nevajag neko vairak ka asins
paraugu, un tam ir arl potencials samazinat kaitiga starojuma
daudzumu, kam pacienti tiek paklauti izmekl€Sanas, arst€Sanas un
pécparbaudes laika. Tomér, lai izstradatu diagnostikas tehnologiju,
pacientu audu/plazmas paraugu salidzino$a analize, lai parbauditu
mazaku invazivas $kidras biopsijas un audu biopsijas iespgjamibu un
vertibu, Skiet potenciali svariga.

Asins analizu genomu profilésanai ir sekmigi izmantota nakamas
paaudzes sekvenéSana (NGS). ASV Partikas un zalu parvalde (FDA)

Cobas EGFR mutacijam pacientiem ar nesik$iinu plausu vezi
(NSCLC).

ASV Partikas un zalu parvalde 2018. gada pieskira nosaukumu
Progresivaka ierice (Breakthrough Device) jauna Skidra biopsijas
analizei, kas ir paplasinata Fonda ACT testa versija. Jaunaja testa biis
vairak neka 70 génu un mikrosatelitu nestabilitates (MSI) un asins
audzg&ju mutaciju sloga genomikas biomarkieru (BTMB). Parbaude ir
viens no pirmajiem FDA apstiprinatajiem $kidra biopsijas testiem, lai
ieklautu vairakas kombin&tas diagnostikas (CDx) un vairakus
biomarkierus, lai informé&tu par mérktiecigam onkologiskam terapijam,
tostarp imunoterapiju.
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GeneStrat tests ir skidra biopsija, kas balstita uz asinim, un ta izmanto
ddPCR tehnologiju, lai analizétu $tinu brivo DNS un RNS, kas
atrodamas asinis. Parbaudé uzmaniba pieversta operativam mutacijam
nesik$tinu plausu véza slimniekiem, petot EGFR (sensibilizgjoso un
rezistenci), EML4-ALK, KRAS un BRAF mutacijas. Saskanotibas
petijumos konstatets, ka tas atbilst 92-99% audu. Turklat petijuma
rezultati paradija, ka Sis asins analizes tests ir ievérojami l&taks neka
audu bazes biopsija par CT vadamam un navigacijas bronhoskopijam.

Pathway Genomic izstradaja uz 96 mutacijam balstitu genétisko paneli
Skidrajai biopsijai. Pargjie tirgus Iideri, kas nodrosina $kidras biopsijas
testéSanu, ir Guardant Health un Quagen.

Visas §1s skidras biopsijas test€Sanas metodes ir piemérotas agrinas
diagnostikas un arst€Sanas prognoz€Sanai, tomer joprojam rodas
jautajums par risku stratifikaciju un augsta riska individu atlasi
testéSanai. Racionala pieeja plauSu véza riska stratifikacijai, Skiet, ir IT
risinagjumu izmanto$ana, kas pamatojas uz lielu datu analizi, tostarp
klinisko, epidemiologisko, att€lu un genomu pieeju. Piedavatais IT
risinajums stratific€tu pacientus grupas ar zemu, vid&ju vai augstu riska
pakapi. Augsta riska pacientiem biitu nepiecieSama $kidra biopsija un
turpmaka CT un biopsija. Tade] IT risinajums biitu rentabls un
izdevigs; individualas lietoSanas liguma licenci varétu plasi izmantot
ne tikai augsta riska pacientu noteikSanai, bet ari iedzivotajiem
skrininga noliikos.

1AY I OBJEKTA RISINAJUMA | Piedavatas tehnologijas prieksrocibas un tehnologiska kompetence
PRIEKSROCIBAS (PILNS | 516135 uz lielu datu analizi ar integrétu klinisko, epidemiologisko,
APRAKSTS) _ . . . . _ .
att€lu un geneétisko pieeju (ieskaitot socialdemografiskos datus, citu
jomu un patologijas datus), ta dévéto kliniski-gengtisko pieeju. Sai
tehnologijai ir augsta specifiskuma un jutiguma potencials, jo ta balstas
uz korelétu audu un asins biomarkieru noteikSanu. Tehnologijas ir
jutiga un pietiekami specifiska, 1etaka un neinvazivaka neka esoSie
risinajumi. Tapéc ta ir labak piemeérota iedzivotaju skriningam un
uzraudzibai.
A% 1 OBJEKTA | Rika izmantoSanai ir nepiecieSami Skidras biopsijas rezultati.
IEROBEZOJUMI
VI I1 OBJEKTA ZIMEJUMI / | —cceee—-
ATTELI
VII PAPILDU KOMENTARI | -
VIII IESNIEGTA IT OBJEKTA
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