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Beschreibung und Interpretation des Tests

Multigenetischer Risikobewertungstest fir Kolorektalkrebs

Testbeschreibung und Empfehlungen

Kolorektale Krebserkrankungen, die Krebsarten des Dick- und Enddarms, entwickeln sich haufig aus Adenomen und Polypen an der inneren
Wand des Darms. Der bdsartige Tumor entsteht aus der gutartigen Veranderung durch einen prakanzerésen Zustand innerhalb von etwa 5-
10 Jahren. Eine frihzeitige Erkennung des anfanglichen Stadiums der bésartigen Erkrankung kann zu besseren Ergebnissen flhren.

Der ColonAiQ-Risikotest untersucht die Methylierungsmuster von zwei Regionen des SEPT9-Gens sowie der Gene BCATI, IKZFI und VAV3.
Methylierung ist nicht erblich, ihr Muster ist individuell variabel und héngt von mehreren biologischen und Umweltfaktoren ab. Der Grad der
Genexpression variiert je nach Methylierungsmuster. Der ColonAiQ-Test eignet sich zur Erkennung abnormaler Methylierungsmuster, die mit
prakanzerdsen Kolorektalerkrankungen und bestimmten bdsartigen Tumoren assoziiert sind.

Der ColonAiQ-Test kann auch zur Einschatzung des Risikos einer Rezidivbildung und Metastasierung nach einer radikalen Entfernung von
Kolorektalkrebs eingesetzt werden. Er hat eine hohe Sensitivitat und Spezifitat. Eine regelméaBige Durchfiihrung des ColonAiQ-Tests wird fir
alle Personen uber 50 Jahre empfohlen, besonders fir &ltere Menschen, chronisch Kranke, Patient:innen, die nicht fur eine Koloskopie
geeignet sind, und zur Nachsorge von Patient:innen, die bereits eine Kolorektaloperation wegen Krebs hatten.

Hoher Risikobereich

Bei einem hohen Risikowert kann das Vorhandensein oder das Wiederauftreten eines fortgeschrittenen Adenoms (d.h. ein prakanzerdser
Zustand) oder Kolorektalkrebs angenommen werden. Das alleinige Ergebnis eines hohen Risikos bestéatigt jedoch nicht das Vorhandensein
von malignen Kolorektalleiden. Um eine endgiltige Diagnose zu stellen, sind eine Koloskopie — einschlieBlich Untersuchung des Dickdarms
und Rektums — sowie eine histologische Untersuchung von entnommenen Gewebeproben erforderlich. Die endgliltige Diagnose und die
erforderliche Therapie werden vom behandelnden Arzt/der Arztin anhand weiterer Untersuchungsergebnisse, der Krankengeschichte und
der Symptome festgelegt.

Niedriges Risiko

Bei einem niedrigen Risikowert ist das Vorliegen oder Wiederauftreten eines fortgeschrittenen Adenoms oder Kolorektalkrebses NICHT
wahrscheinlich. Ein niedriges Risiko-Ergebnis stellt jedoch keinen vollstandigen negativen Ausschluss dar. lhr Arzt/Ihre Arztin wird die
Notwendigkeit weiterer Untersuchungen basierend auf anderen Testergebnissen, lhrer Krankengeschichte und etwaigen Beschwerden
feststellen. Zur Aufrechterhaltung Ihrer Gesundheit empfehlen wir einen gesunden Lebensstil, regelméaBige arztliche Untersuchungen und
Screenings sowie regelmaBige Wiederholungen des ColonAiQ-Tests — idealerweise alle zwei Jahre. Konsultieren Sie bei Ihren Ergebnissen
und Beschwerden einen Gastroenterologen/Gastroenterologin.

Die Tests wurden mit einer methylierungsspezifischen quantitativen PCR-Methode durchgefiihrt.
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INFORMATION
Bitte beachten Sie, dass es in der Verantwortung des Genetikers und/oder des behandelnden Arztes liegt, die Ergebnisse genetischer
Tests unter Berlicksichtigung der relevanten klinischen Daten angemessen zu interpretieren.
Dieses Dokument ist ohne Unterschrift und Stempel gliltig.
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Test name(s) Result
Liquid biopsy-based colorectal cancer screening (ColonAiQ multilocus
DNA methylation kit)
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Descriptions and Interpretation of the test

Multigenic risk assessment test for colorectal cancer

Test description and recommendations

Colorectal cancers, which are cancers of the eolon and rectum, often develop from adenomas and polyps on the inner surface of the
intestinal wall. The malignant tumor develops from the benign lesion through a precancerous state in approximately 5-10 years. Early
detection of the initial stage of the malignant disease can lead to better outcomes.

The ColonAiQ risk test examines the methylation patterns of two regions of the SEPT9 gene, as weil as the BCATI, IKZFI, and VAV3 genes.
Methylation is not inherited, its pattern is individually variable and depends on multiple biological and environmental factors. The degree
of gene expression varies based on the methylation pattern. The ColonAiQ test is suitable for detecting abnormal methylation patterns
associated with precancerous colorectal conditions and certain malignant growths.

The ColonAiQ test can also be used to assess the risk of recurrence and metastasis after radical removal of colorectal cancer. It has high
sensitivity and specificity. Performing the ColonAiQ test regularly is recommended for everyone over 50 years of age. Considering
especially the elderly, those with chronic illnesses, patients who are unsuitable for colonoscopy, and for follow-up of patients who have
previously undergone surgery for colorectal cancer.

High Risk result

In case of a High Risk result, the presence or recurrence of advanced adenoma (i.e. a pre-cancerous condition) or colorectal cancer can be
assumed. The 'High Risk' result alone does not confirm the presence of malignant colorectal lesions, therefore, to establish a final
diagnosis, colonoscopy - including examination of the large intestine and rectum - and histological examination of any tissue samples
removed, are also necessary. The final diagnosis and required therapy are determined by the treating physician based on other
examination results, medical history, and symptoms.

Low Risk result

For a Low Risk result, the presence or recurrence of advanced adenoma or colorectal cancer is NOT likely. A'LOW RISK' result is notin
itself a full negative, exclusionary diagnosis.

Your doctor will determine the need for further investigations based on other test results, your medical history and complaints. To
maintain your health, we recommend that you maintain a healthy lifestyle, attend regular medical check-ups and screenings, and repeat
ColonAiQ tests regularly — every two months is recommended.

Consult a gastroenterologist with your results and complaints.

The test(s) were performed by a methylation-specific quantitative PCR method.

Validated by: Attila Juhasz, M.D.
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INFORMATION
Please note that it is the responsibility of the geneticist and/or the treating physician to interpret the results of genetic testing

appropriately, taking into account the relevant clinical data.
This document is valid without a signature and stamp.
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