Lapimurto Biohitin GastroPanel®-testin hyvaksymisessd Iso-Britannian kansalliseen
terveyspalveluun (NHS). Homerton-tutkimuksen tulokset hyvaksytty julkaistavaksi
brittildisessa tiedelehdessa.
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BSG:n (British Society of Gastroenterology) vuoden 2019 suositukset mahalaukun
syopariskipotilaiden diagnosoinnista ja hoidosta toteavat, ettd mahasydvan (GC) varhaistoteamisen
ja potilaiden eloonjddmisen parantamisen kannalta tarkeintd on tunnistaa riskipotilaat ei-
invasiivisesti ennen gastroskopiaa (1). Naiden suositusten mukaan on suositeltavaa i) tehda
endoskooppista seurantaa kolmen vuoden valein korkean riskin potilaille, joilla on laaja-alainen
keskivaikea tai vaikea-asteinen mahalaukun runko-osan (korpus) atrofia (AGC2+), seka ii)
I6ydetyissd mahalaukun dysplasioissa tai varhaisvaiheen sydvissa suorittaa endoskooppinen
limakalvon resektio tai endoskooppinen limakalvonalainen leikkaus (1). T&han mennessa AGC2+:n
ja sitd vaikeampien syodvan esiastemuutosten tunnistaminen on kuitenkin ollut mahdollista
yksinomaan endoskopialla. AG:n (atrofinen gastriitti) endoskooppinen diagnosointi on haastavaa, ja
sen arvoa heikentda itse endoskopian sekd koepalojen histologisen diagnostiikan huono
toistettavuus (2).

Talla hetkella Iso-Britannian endoskopiapalvelut ovat lisdantyvassa maarin ylikuormittuneita, ja
palveluiden tarpeen ennustetaan kasvavan jopa 44 % seuraavien viiden vuoden aikana (3). Taman
seurauksena Iso-Britanniassa on korostunut tarve erottaa toiminnallisesta dyspepsiasta karsivat
potilaat, joiden mahalaukku on terve, niista, jotka lahetetddn gastroskopiaan (1-3). Toisaalta on
aarimmaisen tarkedaa myds valttaa tarpeettomia gastroskopioita jo diagnosoiduilla toiminnallisesta
dyspepsiasta karsivilla potilailla, vaikka heilla olisi oireita. Tama korostaa objektiivisen, kohdennetun
ja ei-invasiivisen diagnostisen testin tarvetta, jotta korkean mahasyopariskin omaavat potilaat
(AGC2+) voidaan tunnistaa ajoissa.

Vastatakseen tadhan  kansalliseen tarpeeseen  Homertonin  yliopistollisen  sairaalan
gastroenterologian osasto Lontoossa suunnitteli tutkimuksen, jossa arvioitin GastroPanel®-testin
suorituskykya AGC2+:n tunnistamisessa dyspepsiapotilailla (4). GastroPanel® (Biohit Oyj; Helsinki,
Suomi) on neljan biomerkkiaineen ELISA-testi, joka mittaa: 1) pepsinogeeni | (PGl); 2) pepsinogeeni
Il (PGII); 3) gastriini-17 (G-17); ja 4) Helicobacter pylori 1I9G -vasta-aineet (Hp 19G) (5-7). Useissa
laajamittaisissa Kliinisissa tutkimuksissa PGl:n ja PGI/PGIlI-suhteen diagnostinen tarkkuus AGC2+:n
havaitsemisessa on osoitettu olevan erittain suuri (8), mikd on myés vahvistettu tuoreessa meta-
analyysissa (9).

Tassd Homerton-sairaalassa toteutetussa yhden klinikan prospektiivisessa diagnostisessa
varmennustutkimuksessa (4) oli mukana 324 potilasta (184 naista ja 140 miestd); mediaani-ika 57
vuotta (vaihteluvali 39-92 vuotta). Potilaat oli alun perin lahetetty gastroskopiaan ja biopsioihin, jotka
luokiteltiin paivitetyn Sydneyn luokituksen (USS) mukaisesti. Veri (plasmanaytteet) kerattiin
GastroPanel® -analyysia varten, ja parinaytteitd (GP, USS) oli saatavilla 268:Itd potilaalta (4).
GastroPanel® -naytteet analysoitiin Biohit Oyj:n laboratoriossa Helsingissa ja tulkittiin tavalliseen
tapaan GastroSoft®-sovelluksella (5-8).

Panu Hendolin, FT, tutkimus- ja kehitysjohtaja, Biohit Oyj: "GastroPanel®-testin ja USS-luokituksen
valinen kokonaisvastaavuus (OA) oli 90% (95% luottamusvali, Cl =86,7-93,8%), ja painotettu kappa
(kw) oli 0,828 (95%CI=0,781-0,865). Keskivaikean ja vaikea-asteisen korpus atrofian (AGC2+)
diagnostiikassa testin herkkyyden ja tarkkuuden tasapainoa kuvaava ns. ROC-testi antoi AUC-arvon
0,840 (95%Cl 0,630-1,000) PGl:lle ja AUC arvon 0,960 (95 % CI 0,907—1,000) PGI/PGlI-suhteelle
(4). Homerton-tutkimuksen tulokset vahvistavat sen, ettd GastroPanel® on luotettava seulontatesti
dyspeptisille potilaille (8,9), erottaen potilaat, joita voidaan turvallisesti hoitaa konservatiivisesti,
niista, joilla on kohtalainen tai vaikea AGC ja jotka ovat korkean mahasyo6pariskin potilaita."



Jussi Hahtela, toimitusjohtaja, Biohit Oyj: "Tama on GastroPanel®-testin ensimmainen kliininen
varmennustutkimus Iso-Britanniassa ja siten tarkead lapimurto ajatellen testin saamista kayttéon Iso-
Britannian kansallisessa terveyspalvelussa (NHS). Homerton-tutkimuksen on suunnitellut ja valvonut
BIOHIT HealthCare Ltd (Lontoo). On hyvat mahdollisuudet, etta taman onnistuneesti suoritetun kliinisen
tutkimuksen tuloksia voidaan hyodyntaa tulevaisuudessa, toivottavasti siten, ettd GastroPanel®-testi
saadaan osaksi paivitettyja BSG-suosituksia (1).Testin ottaminen kliiniseen kayttoon tuottaa huomattavia
saastdja terveydenhuollon kustannuksissa, kun voidaan valttdd tarpeettomia ylemman
ruuansulatuskavan tahystystutkimuksia ja rajalliset voimavarat voidaan keskittdd korkean
mahasydpariskin omaavien potilaiden tarkempiin tutkimuksiin”.
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Biohit lyhyesti

Biohit Oyj on kansainvélisesti toimiva suomalainen bioteknologiayritys. Biohitin missiona on
Innovating for Health — tuotamme innovatiivisia tuotteita ja palveluita tutkimuksen ja varhaisen
diagnoosin edistdmiseksi. Biohitin pdékonttori sijaitsee Helsingissé, ja silld on tytaryhtiét ltaliassa ja
Isossa-Britanniassa. Biohitin B-sarjan osake (BIOBV) noteerataan NASDAQ OMX Helsingissd Small
cap/Terveydenhuolto -ryhméssé. www.biohithealthcare.com
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