


Il cancro dei testicoli & il tipo di tumore piu comune
in Svizzera negli uomini di eta compresatrai20 e

i 40 anni, con circa 470 nuovi casi all’anno. Nono-
stante l’elevato tasso di sopravvivenza, & possibile
migliorare ulteriormente la diagnostica e il ricono-
scimento delle recidive.

| biomarcatori finora utilizzati a-fetoproteina (AFP), gona-
dotropina corionica umana (B-hCG) e lattato deidrogenasi
(LDH) mostrano una bassa sensibilita e specificita per la
diagnosi di cancro dei testicoli.? Inoltre, le tecniche di ima-
ging utilizzate per la diagnosi e il monitoraggio espongono
a radiazioni e sono costose.?

Con l'introduzione del test M371 da parte di labor team e
dell'azienda biotecnologica tedesca mirldetect, & possibile
rilevare il microRNA tumorale specifico (miRNA), miR-371a-
3p, mediante prelievo di sangue minimamente invasivo.

'elevata sensibilita e specificita del test M371 si traduce in
una sicurezza diagnostica sensibilmente maggiore rispetto
ai marcatori tumorali tradizionali. In questo modo si riduce
notevolmente il rischio di trattamenti inadeguati.# La breve
emivita del miR-371a-3p consente una rapida valutazione
dell'efficacia della terapia e un monitoraggio della terapia
piu efficace.

La determinazione e la quantificazione del miR-371a-3p
Izl avviene mediante PCR quantitativa in tempo reale (QPCR).

Certificato secondo il regolamento (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in
vitro (IVDR) - CE2797
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Rilevamento basato
su microRNA dei tu-
mori germinali testi-
colari

[ MiRNA & costituito da piccole molecole di RNA non codifi-
canti coinvolte in diversi processi biologici, tra cui la genesi
tumorale. Determinati miRNA vengono espressi in elevate
quantita dal tessuto tumorale e sono quindi considerati dei
promettenti biomarcatori per la biopsia liquida molecola-
re.>8 Numerosi studi dimostrano che I'espressione di miR-
371a-3p e fortemente correlata alla presenza, allo stadio

e alle dimensioni dei tumori germinali testicolari e che &
rilevabile in modo affidabile nel siero del sangue.'>™©

| parametri convenzionali AFP, B-hCG e LDH, a seconda del
sottotipo, sono aumentati solo nel 30-60% circa dei casi di
tumore germinale. A confronto, il test M371 per il miR-371a-
3p mostra un'accuratezza diagnostica significativamente
maggiore con sensibilita dell'89-96% e specificita superiori
al 90%. Fanno eccezione i teratomi puri, poiché non espri-
mono il MiR-371a-3p.18"

L'efficacia delle misure terapeutiche pud essere rapida-
mente verificata grazie alla breve emivita del biomarcatore,
chevada4 a7 ore. Gli studi dimostrano che I'espressione
sierica del biomarcatore scende fino a solo il 3% del valore
preoperatorio gia 24 ore dopo l'orchiectomia.” Questi
risultati supportano l'integrazione del test M371 nella pratica
clinica, in particolare nella diagnosi primaria, nel monitorag-
gio della terapia e nel riconoscimento delle recidive, come
integrazione ai marcatori tumorali tradizionali e alle tecniche
di imaging.
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Risultati preliminari di studi suggeriscono inoltre che il test
M371 consente una valutazione sicura di piccole lesioni
testicolari di significato incerto rilevate casualmente. Se |l
risultato del test &€ negativo, sembra che si possa escludere
un tumore germinale.® Questi risultati devono ancora esse-
re confermati da studi pit ampi.

Riconoscimento delle
recidive nel follow-up
a lungo termine

A causa dell'elevato tasso di recidiva, i pazienti con tumore
testicolare devono essere strettamente monitorati per un
periodo fino a 10 anni dopo la diagnosi primaria. Il test M371
si e rivelato particolarmente adatto per questo monito-
raggio, perché indica le recidive con elevata affidabilita ed
eccellente sensibilita.

Nello studio di follow-up pit ampio finora condotto (Belge et
al., 2024), sono stati monitorati 258 pazienti fino a 48 mesi
(in mediana 18 mesi). Durante questo periodo, 39 pazienti



hanno sviluppato recidive e in tutti i casi il test M371 ha dato
esito positivo, il che corrisponde a una sensibilita del 100%.
Al contrario, i marcatori sierici classici -nCG e AFP in asso-
ciazione sono risultati positivi solo nel 45% dei pazienti con
recidiva.

E inoltre interessante notare che il test M371 & risultato
positivo, in oltre un quarto dei casi, prima che la recidiva
venisse rilevata dai consueti esami clinici. In questi casi,

il test ha segnalato la recidiva da 3 a 15 mesi prima della
diagnostica di routine.?

Uno studio indipendente su una piccola coorte di pazienti
ha confermato I'eccellente sensibilita del test M371 nel
riconoscimento delle recidive.*

Indicazioni del test
M371

| metodi diagnostici e di trattamento dei tumori germinali
testicolari si basano sulle linee guida della European Asso-
ciation of Urology. La diagnostica primaria, che inizia con

la palpazione e 'ecografia, deve essere supportata dalla
determinazione dei marcatori tumorali AFP, B-hCG e LDH.
E qui che entra in gioco il test M371. A causa dell’altissima
sensibilita e specificita, il miR-371a-3p deve essere deter-
minato in fase pre e post-operatoria in aggiunta ai parametri
tradizionali AFP, B-hCG e LDH!

'uso del test M371 prima dell'orchiectomia aumenta la
sicurezza diagnostica. Dopo 'intervento chirurgico, grazie
alla breve emivita del miR-371a-3p, il test fornisce piu rapi-
damente la certezza che il paziente sia libero da tumore. In
questo modo & possibile individuare precocemente anche
le metastasi occulte.
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Un segnale persistente per il miR-371a-3p indica la presen-
za di metastasi del tumore germinale.

Per riconoscere le recidive nel follow-up, il test M371 deve
essere eseguito almeno contemporaneamente agli esami
di follow-up conformi alle linee guida.

| vantaggi del test
M371

@ Diagnosi piu rapida

@ Minore esposizione alle radiazioni*

@ Riconoscimento precoce delle recidive
@ Trattamento piu adeguato

ev. chemiotera-
pia adiuvante

Sospetto Orchiectomia

Post-trattamento

per determinare : :
a supporto . per monitorare per riconoscere
il successo

della diagnostica I'efficacia della le recidive nel

o dell'intervento : o
primaria chirurgico chemioterapia follow-up

* Awviati studi



Informazioni sui
risultati

[l risultato del test M371 viene indicato come positivo 0
negativo. Per l'interpretazione del risultato, & determinante
se il test viene eseguito nell'lambito di una prima diagnosi o
per il follow-up dopo una terapia.

A seconda della situazione di applicazione, vengono utiliz-
zati diversi valori limite (cut-off) a partire dai quali un risultato
€ considerato positivo. Cio garantisce che il test possa
essere interpretato in modo preciso e affidabile nel rispetti-
VO contesto clinico.

Diagnosi primaria: RQ =10
Follow-up (dopo la terapia):  RQ =15

Si tiene conto del fatto che nella diagnostica primaria
vengono rilevati anche carichi tumorali bassi, mentre nel
follow-up si presta particolare attenzione a evitare risultati
falsi positivi dovuti a una minima espressione residua.

Profilo numero 02308
Prezzo CHF 809.40*

Materiale e quantita Siero congelato, 2 ml

Durata di esecuzione  max 7 giorni

* Di regola, il costo del test & a carico della cassa malati. E possibile, tuttavia,
che la cassa malati rifiuti di coprire i costi nell'ambito dell'assicurazione di base
e/o di eventuali assicurazioni complementari. In tal caso il costo € a carico del
paziente.
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Svolgimento della prescrizione

Prelievo di circa 10 ml di sangue Centrifugazione
e lasciare il campione in posizione (10 mina 2500 g)
verticale a temperatura ambiente
per 30 min.
-20°C

&— Serum -

Geltrenn- || ——
SALES, N
schieht & é:giiment @
=

Aspirare con una pipetta il surnatante, Ordinare la «Frigobox»
trasferire in provette di plastica per la spedizione (contenitore di spedizio-
e congelaretra-20°Ce-80°C ne con ghiaccio secco)

per telefono al numero
+4171844 45 45

inserire la provetta del siero nel ghiaccio secco,

_T appoggiare sopra il modulo d'ordine.
@ Il ritiro della «Frigobox» viene organizzato da

labor team.

U EI ml | Subito dopo aver ricevuto la «Frigobox»,
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