Ziwig Endotest®

Test sline za ranu i pouzdanu dijagnozu endometrioze



Vrijeme koje je potrebno za postavljanje dijagnoze endometrioze kod Zena od
pojave prvih simptoma bolesti je jako dugo (prosje¢no 7 do 11 godina)'2. Tijekom
tog vremena mogu posjetiti viSe lije¢nika, podvrgnuti se brojnim pretragama,
nekad i operaciji, prije nego $to dode do postavljanja dijagnoze.

Neinvazivni test Zenama sa simptomima endometrioze znacajno skracuje trajanje
medicinskih procedura i brzu dijagnostiku. Tim sastavljen od stru¢njaka, lijecnika
specijaliziranih za endometriozu, inZenjera umjetne inteligencije i medicinskih
istrazivada, nedavno je razvio dijagnosticki test koji koristi tehnologiju NGS
mikroRNA (Next generation seqvencing microRNA; sekvenciranje nove generacije

mikroRNA ) iz uzorka sline.

Ziwig Endotest®je jednostavanineinvazivan dijagnosticki test iz sline koji omoguduje

rano dijagnosticiranje svih oblika endometrioze s ucinkom koji premasuje ucinak
konvencionalnih dijagnostickih testova®® (osjetljivost > 97%, specificnost > 93%?).

Ziwig Endotest® temelji se na snaznim klinickim dokazima ukljucujuéi validaciju
od strane jednog od najvecih klinickih ispitivanja ikada provedenog na podrucju
biomarkera za endometriozu, multicentri¢noj prospektivnoj studiji ENDOmiRNA
Saliva Test study (NCT05244668). Ziwig Endotest® pruza informacije o prisutnosti
ili nepostojanju endometrioze zdravstvenim radnicima koji propisuju pretragu.

Ziwig Endotest® dobio je oznaku CE koju je dodijelilo ovlasteno tijelo (2797).
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Endometrioza, rijetko prepoznata
bolest

Endometrioza pogada oko 10% Zena generativne dobi diljem svijeta, tj. oko 190 milijuna Zena.

Potencijalno utjece na sve Zene i moze se pojaviti ve¢ u adolescencijil.

Endometrioza je karakterizirana prisutno$¢u fragmenata endometrijskog tkiva (sluznice koja
oblaze unutrasnjost maternice) izvan Supljine maternice. Prisutnost ovih fragmenata tkiva cesto
je povezana s upalnim procesom'. Tijekom menstruacije, endometriozne lezije mogu reagirati
na varijacije u hormonalnim razinama, sto dovodi do akutne upale, krvarenja, jake boli i drugih

simptoma.

Endometrioza moze biti potpuno asimptomatska, a ponekad se dijagnosticira tijekom konzultacija

potaknutih potesko¢ama u zacecu. Zapravo, znacajan dio pacijentica s endometriozom takoder

pati od neplodnosti'®'" 12,

= Ziwig .



Veliki utjecaj na osobno i
profesionalno blagostanje

(Wellbeing)

Endometrioza mozZe duboko utjecati na kvalitetu Zivota, ometajuéi drustveni angazman, tjelesno i seksualno
zdravlje, odnose, posao i akademski uspjeh, mentalno zdravlje i opéu dobrobit. Tijekom vremena, ti stalni
izazovi mogu dovesti do znacajnih prepreka u ostvarivanju zZivotnih teznji, kao $to su zavrSetak obrazovanja,
napredovanje u karijeri, uspostavljanje vaznih odnosa ili osnivanje obitelji. Kao rezultat toga, znacajno moze

utjecati na Zivot pojedinca'?.

Stovige, trajna bol moze dovesti do fenomena hipersenzibilizacije: pragovi percepcije boli s vremenom se

smanjuju sto dovodi do pojave kroni¢ne boli'*'.

Ovaj se fenomen moze pojaviti u bilo kojoj fazi endometrioze, a kroni¢na bol moze trajati ¢ak i nakon lijecenja

lezija™.



Kada koristiti dijagnosticki
test sline?

Ziwig Endotest® utire put ranoj dijagnozi endometrioze i predstavlja veliku promjenu paradigme

u klinickoj praksi®.

Kljuéne prednosti Ziwig Endotesta®:

e Jasan pozitivan/negativan rezultat’
® Brza dijagnoza’
e Mogu se dijagnosticirati svi oblici endometrioze®®

* Visoka pouzdanost: osjetljivost > 97%, specificnost > 93 %’

* Jednostavno i neinvazivno prikupljanje uzoraka’
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Simptomi koji upucuju
na endometriozu’®:

e Kroni¢na bol u zdjelici

e =+ dismenoreja/bolna menstruacija

e + duboka dispareunija/bol pri spolnom
odnosu

e =+ disurija/bolno mokrenje

e = dishezija/bolna defekacija

e =+ bolno rektalno krvarenje ili hematurija

tijekom menstruacije

[ ]
+

+ bol u vrhu ramena

°
I+

neplodnost

Kada napraviti
analizu sline?

Ziwig Endotest® namijenjen je pacijenticama u dobi

od 18 do 43 godine sa simptomima koji upucuju na

endometriozu’.

Ziwig Endotest® nije zamjena za druge slikovne pretrage zdjelice u medicinskoj dijagnostici endometrioze.

Slikovne pretrage su komplementarne Ziwig Endotestu® i vazne su za opis lezija, njihovu lokalizaciju i klasifikaciju.
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Upute za prikupljanje
uzoraka sline

30 minuta prije uzorkovanja:

*  Operite ruke

e Ne radite test ako ste bolesni
* Nemojte jesti ni piti

* Nemojte pusiti

e Nemojte zvakati Zvakacu gumu

* Nemojte staviti ruz za usne

* Ne perite zube

X X v v v v
Koli¢ina tekuéine mora biti dovoljna i prelaziti
liniju punjenja (mjehurici nisu ukljuceni). H H ﬁ
1. Pljunite u lijevak dok koli¢ina (\ 2. Cursto zatvorite epruvetu
sline (ne mjehuri¢i) ne dosegne snaznim pritiskom na poklopac
liniju za punjenje prikazanu na slici. > lijevka dok ne cujete glasan klik.
3. Odbvijte lijevak od cijevi. 4. Zatvorite tubu malim ¢epom.

5. Protresite zatvorenu epruvetu 5 sekundi.
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LijeCenje i njega

Trenutacni rezimi lijecenja imaju za cilj usporiti napredovanje
bolesti, smanjiti simptome i poboljsati kvalitetu Zivota. U slucaju

pridruzene neplodnosti moze se primijeniti optimalno lijecenje.

Razni analgetici i suportivne terapije, ukljucujudi estrogen — progestin ili samo
progestinsku terapiju primjenjuju se za regulaciju ili smanjenje menstrulanog
krvarenja. Ovo lijecenje namijenjeno je za ublazavanje simptoma i poboljSanje
kvalitete Zivota pacijenata. Kao druge moguénosti u lijeéenju mogu se propisati
analozi GnRH za daljnje smanjenje simptoma. Kako bi se ublazile nuspojave
poput valunga, ova se terapija obi¢no kombinira s dodatnim lijekovima. Nadalje,
kako istrazivanja napreduju, nove terapije postaju sve dostupnije pacijentima,
nudedi vise opcija za ucinkovito lijec¢enje i poboljSane ishode.

Kirursko lije¢enje dolazi u obzir kada medicinski tretmani nisu dovoljni za

ublazavanje simptoma. Cilj operacije je ukloniti lezije i ispraviti anatomske
abnormalnosti uzrokovane boles¢u. Zahvat se najéesce izvodi laparoskopski.
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/nanost

Ziwig Endotest® koristi dvije

vrhunske tehnologije: sekvenciranje
nove generacije (NGS) i umjetnu
inteligenciju (Al) za postizanje precizne
dijagnoze. Zapravo, 109 razlicitih
mikroRNA analizira se u svakom
uzorku kako bi se utvrdilo odsutnost ili

prisutnost endometrioze*.
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Razvoj neinvazivnog testa za  dijagnozu
endometrioze godinama je predmet intenzivnih
medicinskih istrazivanja. Tijekom posljednjih
desetljeca procijenjeno je vise od 100 biomarkera.
Medu njima, nova klasa molekula prvi put opisana
1993., mikroRNA, pojavila se kao opcija koja
obecava, podrzana sve vecim brojem studija u

razli¢itim medicinskim specijalnostima.

MikroRNA su male nekodiraju¢e RNA. One
sudjeluju u ekspresiji gena: kada se mikroRNA
veze za svoju metu, specificnu glasnicku RNA,
ona prvenstveno blokira sintezu proteina, ovaj

fenomen je poznat kao utisavanje.

MikroRNA se oslobadaju u izvanstani¢ni okoli§
kroz razlicite transportne strukture koje ih stite od
razgradnje, ¢ime se povecava njihova stabilnost.
Ove cirkuliraju¢e mikroRNA prisutne su u razli¢itim
koncentracijama u razlic¢itim tjelesnim tekuc¢inama,

ukljucujuéi krv, urin, majc¢ino mlijeko, suze i slinu.

Posljednjih godina sve je vise dokaza o doprinosu
mikroRNA  u  patofizioloskim  mehanizmima
endometrioze. Utvrdena je izravna veza izmedu
disregulacije odredenih mikroRNA i razvoja lezija

endometrioze'®.



Studije o Ziwig Endotestu® objavljene su u recenzijama
medunarodnih znanstvenih ¢asopisa.

Sve publikacije i njihovi sazeci dostupni su na web stranici www.ziwig.com

GYNECOLOGY
J)BSTETRICS

NEJM

Evidence

a frontiers

B OG An International Journal of
Obstetrics and Gynaecology

b

REPRODUCTIVE BIOMEDICINE ONLINE

International Journal of
Molecular Sciences

\ diagnostics

nature

SCIENTIFIC
REPg}RTS-

Journal of
Clinical Medicine

| diagnostics

SCIENTIFIC
REPg}RTS

> Ziwig

August 2024
Clues to revising the conventional diagnostic algorithm for endometriosis.
Read article

June 2023
Validation of the Salivary miRNA Signature of Endometriosis — Interim Data
Read article

May 2023
Value of non-coding RNAs to assess lymph node status in cervical cancer
Read article

November 2022

Saliva microRNA signature to diagnose endometriosis: A cost-effectiveness
evaluation of the Endotest®

Read article

October 2022

Endometriosis-associated infertility diagnosis based on saliva microRNA
signatures

Read article

July 2022

A Bioinformatics Approach to MicroRNA-Sequencing Analysis Based on Human Saliva
Samples of Patients with Endometriosis

Read article

May 2022

Endometriosis Associated-miRNome Analysis of Blood Samples:
A Prospective Study

Read article

March 2022

MicroRNome analysis generates a blood-based signature
for endometriosis

Read article

January 2022
Salivary MicroRNA Signature for Diagnosis of Endometriosis
Read article

January 2022

Clues for Improving the Pathophysiology Knowledge for Endometriosis Using Serum
Micro-RNA Expression

Read article

January 2022

Machine learning algorithms as new screening approach for patients with
endometriosis

Read article
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O Ziwigu

Ziwig® je inovativna francuska biotehnoloska tvrtka specijalizirana za analizu RNK sline i Al.
Djeluje kao ekosustav na raskrizju nekoliko medicinskih, znanstvenih i digitalnih disciplina.
Ziwig® je snazno predan inovacijama koje podrzavaju transformaciju zdravstvenih sustava
prema ucinkovitijoj, humanijoj i pristupacnijoj preciznoj medicini.

Www.ziwig.com

Priznanja

Ziwig®-ova ambicija da potakne istrazivanje i lijecenje endometrioze i promijeni nacin na
koji razumijemo ovu iscrpljujuc¢u bolest koja pogada toliko Zena diljem svijeta, nikada ne bi
uspjela bez svih Zena i muskaraca koji su vjerovali u nas projekt.

Borili su se zajedno s nama kako bi omogudili ovu inovaciju. U ime svih onih koji ¢e imati
koristi od naseg napretka, zahvaljujemo im se!
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Ziwig Endotest® dobiva
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NATIO;
SN

~
)
ONDaTion X

Ziwig

19 rue Riboud
69003 Lyon
France

ZE_BR12P_EN_Web_V02_140125

*Omnigene Oral je IVD za prikupljanje i stabilizaciju nukleinskih kiselina u slini.
Proizvoda¢ Omnigene Oral: DNA Genotek Inc.
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