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Klaudyna 18.2 (cionis.2)) #&7 E
Biomarker w gruczolakoraku zotadka i potgczenia é@/\\\

zotgdkowo-przetykowego

CLDN18.2, biatko transbtonowe, stanowi gtéwny sktadnik strukturalny potgczen scistych w zdrowej tkance zotadka.
CLDN18.2 czesto pozostaje zachowane podczas transformacji nowotworowej. CLDN18.2 moze stac sie bardziej
odstoniete, gdy dochodzi do zaburzen polarnosci komorkowej i utraty struktury.’* Zgodnie z wynikami dwoch badan
klinicznych u pacjentow z miejscowo zaawansowanym, nieresekcyjnym lub przerzutowym gruczolakorakiem zotgdka
lub potgczenia zotagdkowo-przetykowego (G/GEJ), okoto 38% przypadkow wykazywato wysokg ekspresje CLDN18.2.4-¢*

Metaplazja jelitowa zotagdka moze by¢ uzywana jako tkanka kontrolna, poniewaz wykazuje:’
Silne barwienie btonowe w prawidtowych komadrkach nabtonka zotagdka
Stabe do umiarkowanego zabarwienie btonowe komorek nabtonkowych w obszarach metaplaz;ji
Brak barwienia w blaszce wtasciwej, limfocytach, miesniach gtadkich, naczyniach krwionosnych i nerwach
obwodowych

"W dwoch badaniach klinicznych 11l fazy dodatni wynik dla CLDN18.2 zdefiniowano jako >75% komorek nowotworowych wykazujacych umiarkowane do silnego
zabarwienia btonowego CLDN18.4-¢

Wykrywanie CLDN18.2 poprzez barwienie btonowe komérek nowotworowych z uzyciem IHC?

0 Brakbarwienia

1+ Stabe zabarwienie

2+ Umiarkowane zabarwienie

3+ Silne zabarwienie

Badz na biezaco!”

Kliknij link (www.cldn182.pl)

*Nasza polityka prywatnosci dostepna jest TUTAJ
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Przeciwciata CLDN18 umozliwiajg identyfikacje obu izoform CLDN18 — CLDN18.1i CLDN18.2. Podczas oceny
tkanki nowotworowej z obszaru G/GEJ mozna z catg pewnoscig stwierdzi¢, ze obserwowane barwienie wynika z
obecnosci CLDN18.2, poniewaz:*7?

CLDN18.1 ulega ekspresji gtownie w tkance gruczolakoraka ptuca, a jego ekspresja jest niewykrywalna w
nowotworach zotgdka i potgczenia zotgdkowo-przetykowego

CLDN18.2 wystepuje fizjologicznie w nabtonku zotgdka i czesto pozostaje zachowane w tkance nowotworowej
zotadka

Przyktady przeciwciat stosowanych w IHC*

Firma Klon/nr Gospodarz Zakres zastosowania
katalogowy#

VENTANA® CLDN18(43-14A) Roche Tissue 43-14A Mvsz IVD (test diagnostyki
Test RxDx! Diagnostics (08285918001) Y klinicznej)
Test VENTANA® CLDN18 Roche Tissue 43-14A Mvsz VD (test analityczny)
(43-14A) Diagnostics (08504148001) y yezny
Przeciwciato przeciwko abcam 43-14A Mysz Wytacznie do celéw
klaudynie 18* (ab314690) Y badawczych

PathPlus™ Myszowe

przeciwciato monoklonalne Wytacznie do celow

przeciwko ludzkiemu =580 L5 816145 Mysz badawczych
CLDN18 / klaudynie 183

Przeciwciato przeciwko Novus L Wytgcznie do celow
klaudynie-18* Biologicals NatpEos20(0)2 NS badawczych

*Powyzsza lista przeciwciat/testow i platform nie jest wyczerpujaca. Z wyjatkiem testu VENTANA CLDN18 (43-14A) RxDx, wymienione powyzej testy nie sg obecnie
zatwierdzonymi testami diagnostyki towarzyszacej i przed wprowadzeniem do rutynowej diagnostyki klinicznej musza zosta¢ poddane walidacji/weryfikacji na
wybranej platformie barwienia immunohistochemicznego.

Kliniczna wartosc¢ graniczna dla produktu terapeutycznego wynosi >75% zywych komorek nowotworowych wykazujgcych umiarkowane do silnego zabarwienie
CLDN18 na btonie komorkowej powyzej poziomu tta.

‘Na podstawie wynikow globalnego badania pierscieniowego nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku przeciwciata Novus, poniewaz niektére parametry nie
osiggnety kryteriow akceptacji wynoszacych 85% okreslonych w badaniu.

Przyktady wzorow barwienia CLDN18 metoda
IHC

R&zne intensywnosci barwienia IHC oraz wzory
barwienia btonowego z uzyciem testu VENTANA
(43-14A) na platformie VENTANA BenchMark Ultra:

Silne (3+) catkowite (C) barwienie na catym
obwodzie

Obszary czesciowego (P) i catkowitego (C) barwienia
btonowego o umiarkowanej (2+) lub stabej (1+)
intensywnosci

Brak barwienia (0)

Niejednorodne zabarwienie z mieszanka
intensywnosci i wzorow zabarwienia

Komorki wykazujgce barwienie wierzchotkowe (AP)
Komorki wykazujgce barwienie w okolicy
podstawowej bocznej (BL)

Skroty: CDx = diagnostyka towarzyszaca; CLDN = klaudyna; G/GEJ = zotgdek/potaczenie zotgdkowo-przetykowe; IHC = immunohistochemia; IVD = diagnostyka in vitro
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