Ziwig
Endotest®

Endometriose friihzeitig und zuverlassig
mit einem Speicheltest diagnostizieren
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Die meisten von Endometriose betroffenen Frauen
haben einen jahrelangen Leidensweg hinter sich,
bevor eine Diagnose gestellt werden konnte. In man-
chen Fiéllen war fiir die Diagnose ein chirurgischer
Eingriff erforderlich.

Eine Weltneuheit kann den Betroffenen helfen, diesen Lei-
densweg zu vermeiden. Ein Team aus Endometriose-Arzten,
Spezialisten flr kiinstliche Intelligenz, Molekularbiologen und
Laborarzten hat einen diagnostischen Test entwickelt, der auf
der Sequenzierung von Micro-RNAs aus Speichel basiert.

Dieser nicht-invasive Speicheltest mit dem Namen Ziwig
Endotest® wurde in der grossten klinischen Studie, die jemals
in diesem Bereich durchgefiihrt wurde, validiert.* Er ermog-
licht die Friiherkennung aller Formen von Endometriose*® mit
einer Zuverlassigkeit von nahezu 100 %'S.

Der Vertrieb von Ziwig Endotest® durch labor team ermog-
licht eine frihzeitige Diagnose und Behandlung der Endo-
metriose.




Endometriose:
Schmerzen und
Unfruchtbarkeit

Die Krankheit ist dadurch gekennzeichnet, dass sich Teile
eines endometriumahnlichen Gewebes (Schleimhaut,

die das Innere der Gebarmutter auskleidet) ausserhalb der
Gebarmutterhohle in verschiedenen Organen finden:
Eierstocke, Vagina, Rektum, Blase, Darm u.a. Wahrend

der Menstruation reagieren diese Gewebeteile auf die hor-
monellen Veranderungen und verursachen eine Entzindung,
die wiederum zu starken Schmerzen und einer Vielzahl
anderer Symptome flihrt.?

Die Krankheit kann auch vollig asymptomatisch verlaufen.
In diesem Fall wird sie meist zufallig bei einem Arztbesuch
entdeckt, der aufgrund unerfullten Kinderwunsches erfolgt.
Ein grosser Teil der Endometriosepatientinnen leidet an
Unfruchtbarkeit.

Die Endometriose betrifft in der Schweiz schatzungsweise

&\ 10 % der Frauen im gebarfahigen Alter. Sie kann alle Frauen
mit Regelblutung betreffen und sich bereits im Jugendalter
bemerkbar machen.
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Chronifizierung der
Schmerzen und
Hypersensibilisierung

Anhaltende Schmerzen beglnstigen das Phanomen der
Hypersensibilisierung: Die Schwelle flr die Schmerzwahr-
nehmung sinkt, was wiederum die Schmerzchronifizierung
fordert.

Diese chronischen Schmerzen kdnnen in jedem Stadium
der Endometriose auftreten und auch weiterbestehen,
wenn die Endometrioselasionen nicht mehr vorhanden sind.

Einschneidende Auswirkungen

Die Schmerzen verursachen Schlafstdrungen, die zu chro-
nischer Madigkeit und psychischen Stérungen (Reizbarkeit,
Depressionen usw.) flhren, was wiederum die familiaren
und sozialen Beziehungen belastet. Die Sexualitat ist beein-
trachtigt. Die Auswirkungen der Endometriose auf das
Berufsleben sind einschneidend und dussern sich in wieder-
holten Fehlzeiten in der Schule und am Arbeitsplatz.

B}\ In etwa einem Drittel der Falle kann die Endometriose unter
Behandlung oder von selbst stagnieren oder sich sogar

zuriickbilden. Meistens verschlimmern sich die Symptome,
insbesondere die Schmerzen, jedoch im Laufe der Zeit.



Ziwig Endotest® 7

Die Notwendigkeit
eines nicht-invasiven
diagnostischen Tests

Die Entwicklung eines nicht-invasiven diagnostischen Tests
zur Abklarung einer Endometriose ist daher seit vielen
Jahren ein wichtiger Teil medizinischer Forschung. In den
letzten Jahrzehnten wurden mehr als 100 potentielle Bio-
marker evaluiert.

Unter diesen Biomarkern hat sich eine erstmals 1993 be-
schriebene Klasse von Molekulen, die Micro-RNAs,

als vielversprechende Option herauskristallisiert, die durch
eine wachsende Zahl von Studienbelegen zu Tumoren
und neurodegenerativen Erkrankungen gestutzt wird.

Durch eine frilhzeitige Diagnose wird eine zielgerichte-

& te Therapie ermdéglicht, die die Verschlimmerung von
Schmerzen und anderen Symptomen verlangsamt oder
sogar stoppt. Ausserdem werden die Behandlung von
Unfruchtbarkeit optimiert und die Lebensqualitéat der
Patientinnen verbessert.




Hochdurchsatz-
Sequenzierung und
kiuinstliche Intelligenz

Der von der franzésischen Biotechfirma ZIWIG® entwickelte
innovative Test mit dem Namen Ziwig Endotest® nutzt die
beiden Spitzentechnologien Hochdurchsatz-Sequenzierung
und kinstliche Intelligenz: Anhand einer einfachen Speichel-
probe werden 109 verschiedene Micro-RNAs auf Endomet-
riose untersucht.

Diese Technik kann alle Arten von Endometriose*® mit einer
Zuverlassigkeit von nahezu 100 % erkennen' 8. Sie wurde
durch die grosste klinische Studie, die jemals in diesem Be-
reich durchgefiihrt wurde, validiert.#
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Ziwig Endotest® und
seine Vorteile

Der Speicheltest Ziwig Endotest® kann die durch-
schnittliche Zeit bis zur Diagnose von mehreren
Jahren auf wenige Tage verkurzen.

Klares Ergebnis

Schnelle Diagnose

Alle Formen von Endometriose konnen
diagnostiziert werden.*®

Hohe Zuverlassigkeit (Sensitivitat > 95 %,
Spezifitat > 95 %, diagnostische Genauig-
keit (AUC) > 95 %)"©

Einfache, nicht-invasive Probenentnahme
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Verwendungszweck
von Ziwig Endotest®

Ziwig Endotest® ist fir Patientinnen im Alter von 18 bis 43
Jahren validiert, die Symptome aufweisen, die auf Endome-
triose hindeuten'

Chronische Schmerzen im Beckenbereich

+/- Dysmenorrhoe

+/- tiefe Dyspareunie

+/- schmerzhafte Dysurie/Miktion

+/- schmerzhafte Dyesis/Defakation

+/- schmerzhafte rektale Blutungen oder Hdmaturie wah-
rend der Menstruation

+/- Schmerzen in der Schulterspitze

+/- Unfruchtbarkeit

In folgenden Situationen kann der Einsatz von Ziwig Endo-
test® sinnvoll sein:

Patientinnen mit Verdacht auf Endometriose

bei normalen oder nicht eindeutigen Ergebnissen
der bildgebenden Untersuchung.

Patientinnen mit anhaltenden Symptomen einer
Endometriose trotz medizinischer Behandlung
und gleichzeitig normale oder nicht eindeutige
Ergebnisse der bildgebenden Untersuchung.
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Ausschlussfalle

Endometriom oder Endometriose des Rektosigmoids, die
bei einer Ultraschall- und/oder MRT-Untersuchung festge-
stellt wurden.

Ziwig Endotest® ist ein Test, der auf arztliche Verschreibung
verwendet wird. Die Speichelprobe sollte unter Aufsicht
einer medizinischen Fachkraft entnommen werden.

Die Patientin soll zum Zeitpunkt des Tests mindestens
18 und hochstens 43 Jahre alt sein.

Die Patientin darf keine Vorgeschichte von Krebs oder
einer Infektion mit dem Human Immunodeficiency
Virus (HIV) haben.

Die Patientin darf zum Zeitpunkt des Tests nicht
schwanger sein.

Ziwig Endotest® kann unter einer Hormonbehandlung
durchgefuhrt werden.

Ziwig Endotest® kann zu jedem Zeitpunkt des Zyklus
durchgefuhrt werden.

Profilnummer 20’000

Preis CHF 80940

Material & Menge Speichel im Spezialréhrchen (Testset
M275), Flissigkeit Tcm Uber der Fllllinie

Ausfuhrungsdauer max. 14 Tage
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Anleitung
Speichelprobe

Voraussetzungen

@ Probenabgabe frihestens 30 Minuten nach
Essen, Trinken, Zahneputzen, Kaugummikauen,
Rauchen.

@® Zum Zeitpunkt der Probenahme keinen
Lippenstift oder Lippenbalsam tragen.

@® Entnahme am besten morgens in
ndchternem und gesundem Zustand (keine
akute Infektion).

Bitte beachten

Die entnommene Menge an FLUSSIGKEIT muss
ausreichend sein und die Fulllinie um mindestens
1cm Ubersteigen (Luftblasen nicht mitgerechnet).

Anleitung

Fill line

—

3. Schrauben Sie
den Trichter vom

5. Schutteln Sie
das Réhrchen

4. Verwenden
Sie die kleine

. Spucken Sie, bis 2. Schliessen Sie
die Speichelmen-  den Deckel fest,

ge (keine Blasen) indem Sie den Rohrchen ab. Kappe, um das 5 Sek. Das
die Fdlllinie um Trichterdeckel Rohrchen fest Roéhrchen bis
1cm Ubersteigt. fest nach unten zu verschlies- zum Versand
driicken, bis sen. ins Labor bei 4°
Sie ein lautes C aufbewahren.
Klicken horen. Der Versand
kann bei Raum-
temperatur

erfolgen.
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Kontrolle der Proben
Eine medizinische Fachperson muss 3 Sichtkontrollen
durchfihren :

Uberpriifung, ob die Komponenten des Probenahme-
Sets keine Mangel aufweisen.

Uberpriifung der Speichelmenge:

Die Speichelmenge sollte bis 1cm Uber

die Anzeigelinie des Rohrchens reichen.

Das Aussehen des mit der Stabilisatorflissigkeit
vermischten Speichels sollte klar und durchsichtig
sein, ohne Verfarbungen, Lebensmittel- oder

andere Ruckstande.

Uberpriifung, ob das Verfallsdatum des Kits

(das neben der eindeutigen Kennung des Réhrchens
steht) nicht Uberschritten ist.

Wenn eine dieser drei Kontrollen eine Anomalie aufweist,
nehmen Sie eine neue Probe von der Patientin.
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Einfluss von Ziwig
Endotest® auf bishe-
rige Diagnostik

Im Vergleich zu den bisherigen Methoden stellt der Ziwig
Endotest® einen grossen Fortschritt bei der Diagnose der
Endometriose dar’®, da er alle Formen von Endometriose
diagnostizieren kann*8,

Ziwig Endotest® ist jedoch nicht dazu bestimmt, die bild-
gebende Diagnostik des Beckens (MRT, Ultraschall) zu
ersetzen. Die bildgebende Diagnostik bleibt auch nach der
Diagnose fur die Beschreibung der Lasionen, ihre Kartierung,
ihre Klassifizierung und fur die Erstellung der Prognose der
Krankheit unerlasslich.

& Die am haufigsten verwendeten bildgebenden Verfahren
sind Ultraschall und Kernspintomographie des Beckens.
Ihre diagnostische Leistungsfahigkeit ist bei einigen Formen
der Endometriose (Ovarialzysten, tiefe Endometriose)
zufriedenstellend, bei anderen (peritoneale Endometriose)
jedoch unzureichend.
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