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Berlin, 8 Mirz, 2010 - Das Ml ekul ardi agnosti k- Unt er nehmen Epi genoni cs AG (I SIN:
DEOOOAOBVT96) gi bt neue revidierte Daten aus der PRESEPT-Studi e bekannt, die zeigen, dass

der Septin9-Test in dieser Forschungsstudie Darnkrebs-Falle nmit einer Sensitivitat von
anndhernd 63% detektierte. Von 51 Darnkrebs-Fallen mit gultigem Septin9-Messergebnis in

Bl ut pl asma- Proben wurden 32 Falle durch den Septin9-Nachweis korrekt als Darnkrebsféalle
identifiziert. Mt dieser Leistung erreichte die PRESEPT-Studie ihr prinires Studienziel, die
Mehr zahl der praval enten und inzidenten Darnkrebs-Falle in einer Vorsorgepopul ation zu finden.
Di ese Anforderung fir nicht invasive Friherkennungstests geben die derzeitigen genei nsamen US-
arer i kani schen Richtlinien fir die Darnkrebs-Vorsorge der American Cancer Society, der US

Miul ti-Society Task Force on Col orectal Cancer, sowi e des Anerican Col |l ege of Radiol ogy vor
(1). Mt einer Spezifitat von gut 89%erreicht der Septin9-Test die in der PRESEPT- Studie
angestrebte Spanne von 85%bis 90% Eine Spezifitat in diesem Bereich sollte nach einer

ersten gesundhei t sbkonom schen Anal yse di e Erstattungsféahi gkeit durch private und gesetzliche
Krankenversi cherer unterstutzen.

So wi e ursprunglich i mStudi enprotokoll vorgesehen, wurden die Resultate revidiert nachdem
Probanden, deren Proben zuvor fehlerhaft genessen wurden, erneut getestet. Weiterhin wirden,
ebenfal | s dem Studi enprot okol | fol gend, eine kleine Anzahl weiterer Darnkrebsfalle, die erst
nach Begi nn der urspringlichen Messungen identifiziert worden waren, getestet. Bei einer

vor| aufi gen Datenanal yse am 15. Januar 2010 war zudem beobachtet worden, dass ei nes der drei
Labore die Septin9-Tests i mRahnen der PRESEPT- Studi e durchgefihrt hatten, eine Darnkrebs-
Nachwei srate aufwi es, die deutlich von der der anderen bei den Labore sowie aller zuvor

publi zierter Studien abwich. In der Fol ge wurde eine genaue Untersuchung di eser Beobachtung
eingeleitet, die dazu fuhrte, dass die potenziell betroffenen Proben in den beiden anderen
St udi enl aboren erneut getestet wirden. Dariber hinaus wirde verbliebenes Probenmaterial der
ursprunglichen Messung in jedemder drei unabhangi gen Labore erneut auf Septin9 getestet und
in die Anal yse ei nbezogen. Alle bei di esen MaBnahnen gewonnen Daten wurden in das Endergebnis
ei nbezogen und trugen zu der nun bekannt gegebenen besseren Lei stungsfahi gkeit des Tests bei.

Epi genom cs kann nunmehr mitteilen, dass die zusatzlichen Septin9-Messungen, die der

Kl i ni sche Lenkungsausschuss angeordnet hatte, abgeschl ossen wurden. Der Ausschuss hat

Epi genoni cs druber informert, dass das prinére Studienziel, zu zeigen, dass nit Hlfe des
Septi n9- Tests di e Mehrzahl der Darnkrebs-Falle nachgew esen werden kann, erfolgreich erreicht
wur de. Cbwohl noch ei ne abschlieRende pat hol ogi sche Begutachtung der in der Studie gefunden
Turmore sowi e weitere statistische Detail anal ysen ausstehen, ist der Klinische
Lenkungsausschuss zu dem Schl uss gekonmen, dass die nun vorliegenden Ergebni sse statistisch
ni cht inkonsistent mit den vorausgegangenen Fall-Kontroll-Studien sind (2-4). Der Ausschuss
stellt weiterhin fest, dass die Studi endaten zeigen, dass der Septin9-Test ein hilfreiches

I nstrument zum Nachwei s von bi sher nicht diagnostizierten Krebsfallen nmit Hilfe einer

routi neniBi g ent nommenen Bl ut probe bei Menschen mit durchschnittlichem Erkrankungsrisi ko und
Anspruch auf Darnkrebs-Vorsorge sein kann. Imweiteren Verl auf dieses Jahres will der

Kl'i ni sche Lenkungsausschuss di e PRESEPT- St udi ener gebni sse auf einer fihrenden nedi zi ni schen
Fachkonferenz vorstellen und plant die Einreichung eines Manuskripts zur Begutachtung und
Ver 6f fent | i chung durch eine renomm erte wi ssenschaftliche Fachzeitschrift.

Ei n ei nfacher Bluttest, der der groRen G uppe von Patienten angeboten werden kann, die zwar
Anspruch auf Darnkrebs-Vorsorge haben, aber nicht willens oder in der Lage sind, andere

ver f igbare Vorsorgeverfahren zu nutzen, hat das Potenzial die Akzeptanz der Darnkrebs-
Vorsorge zu verbessern (5). Basierend auf der in der PRESEPT-Studi e beobachteten

Lei st ungsf édhi gkeit des Septin9-Tests in Verbindung mt der Préaval enz von Darnkrebs in der
St udi enkohorte kann ein Hausarzt, der einem Patienten einen negativen Befund aus ei nem
Septin9-Test mitteilt, in 99,7%der Falle sicher sein, dass das Ergebnis korrekt ist (sog.
Negativer Pradiktiver Wert).

PRESEPT i st eine prospektive, nultizentrische klinische Forschungs-Studie, die in 2008
begonnen wurde, um di e Lei stungsf&higkeit und den gesundheit s6konom schen Nutzen von


http://www.presseportal.de/meldung/1573507/

Epi genom cs' Septin9-Bluttests zur Darnkrebs-Friherkennung in einer Vorsorgepopul ati on zu
eval uieren. Die PRESEPT Studie ist eine der groRten privat finanzierten klinischen Studien zur
Dar nkr ebs- Fr ilher kennung, die jemals durchgefihrt wurden. Zw schen Juni 2008 und Dezenber 2009
wurden an 32 klinischen Zentren in den USA und Deutschl and i nsgesant 7.941 Probanden nmit
durchschnittlichem Er krankungsri si ko fir Darnkrebs und Anspruch auf Darnkrebs-Vorsorge in die
St udi e auf genommen. Di ese St udi enpopul ati on bei nhaltete 53 zuvor nicht diagnostizierte

Dar nkr ebs- Fal | e di e durch eine bei allen Studienteil nehmern durchgefihrte Darnspi egel ung
entdeckt worden waren. Mehr als zwei Drittel der 53 Patienten nmit Darnkrebs in dieser

Kohorte wurden in den friuhen Krankheitsstadien | und Il diagnostiziert. Die pathol ogi sche

Unt ersuchung der Tunore zeigte zudem dass ein Gofsteil der Patienten im Stadium| das sehr
frihe Tunorstadi um pT1l aufw esen.
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http://ww. cdc. gov/ cancer/colorectal /sfl/

Epi genomi cs' rechtliche Hi nweise. Diese Verdffentlichung enthalt ausdricklich oder inplizit in
di e Zukunft gerichtete Aussagen, die die Epigenonics AG und deren Geschaftstétigkeit

betreffen. D ese Aussagen beinhalten besti mte bekannte und unbekannte Ri siken,

Unsi cherheiten und andere Faktoren, die dazu fuhren kénnen, dass die tatsachlichen Ergebnisse,
di e Finanzl age und di e Lei stungen der Epigenonics AG wesentlich von den zukunftigen

Er gebni ssen oder Lei stungen abwei chen, die in sol chen Aussagen explizit oder inplizit zum
Ausdruck gebracht wurden. Epigenom cs macht diese Mtteilung zum Datum der heutigen

Ver 6f fent |l i chung und beabsichtigt nicht, die hierin enthaltenen, in die Zukunft gerichteten
Aussagen aufgrund neuer |nformationen oder kinftiger Ereignisse bzw. aus anderweitigen G unden
zu aktuali sieren.
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