Cadeias leves livres no soro (CLLs)-FREELITE®

Freelite € um imunoensaio especifico e sensivel para a determinacéo de cadeias leves livres (CLLS) no soro. Os
anticorpos policlonais do teste, reagem apenas com as formas livres das cadeias leves proporcionando uma medi¢éo
quantitativa de k e A livres no soro.

« A quantificacdo das CLLs em soro é recomendada pelas diretrizes do Grupo Internacional de Trabalho sobre
Mieloma (International Myeloma Working Group - IMWG) para o diagnostico de mieloma multiplo. As
recomendac0es atualizadas definem que a relacdo entre a cadeia envolvida e ndo envolvida deve ser > 100, e que a
mesma & um novo biomarcador maligno para mieloma. Isto significa que se um paciente apresenta células clonais na
medula 6ssea >10% (comprovada por bidpsia por exemplo) e a cadeia leve livre produzida pelo tumor (envolvida) é
> 100 mg/L e a relacdo entre a envolvida/ndo envolvida ¢ > 100 o médico sera capaz de diagnosticar o mieloma
multiplo neste paciente, mesmo na auséncia de critérios de CRAB.

« A alta concentracdo de CLL monoclonal no soro esta associada a proliferacdo maligna de células plasmaticas na
maioria dos gamopatias monoclonais. A propor¢cdo de CLL no soro (k/A) é um indicador solido de
monoclonalidade. A producdo de uma das cadeias leves livres alterada sobre a outra sera refletida em uma
propor¢do k/A anormal (< 0,26 ou > 1,65). Este parametro, utilizado como um marcador tumoral, é muito valioso
para diferenciar patologias monoclonais das patologias com elevaces policlonais de CLL (disfungdo renal,
infeccOes, etc.)

* A sensibilidade do ensaio de cadeias leves livres no soro (1 mg/L) faz com que seja possivel quantificar k e A
livre, em concentra¢cdes muito baixas, mesmo quando os niveis de proteinas monoclonais sdo indetectaveis por
eletroforese de proteinas e imunofixacdo (sensibilidade de 1000 mg/L e 150 mg/L, respectivamente). Isto significa
que o mieloma multiplo pode ser detectado mais cedo.

* A especificidade do ensaio de cadeia leve livre no soro (apenas reage com as formas livres de k e A) possibilita a
determinacéo exata e confiavel de proteinas monoclonais em comparagdo com a determinacdo de cadeias totais «k e
A, que ndo distinguem as quantidades de CLLs dentro da grande concentracdo de cadeias leves ligadas a cadeias
pesadas como parte da estrutura das imunoglobulinas.

*A amostra de urina ndo representa uma fonte excelente para avaliar os niveis de k e A livre por muitas razdes. O rim
tem uma alta capacidade de metabolizacdo e somente quando a capacidade de producéo tumoral de CLLs excede a
reabsorc¢do renal, é que se pode detectar proteina de Bence Jones (CLL urinéria). Diversas dificuldades técnicas e de
interpretacdo acompanham este tipo de amostra, fazendo com que tanto pela sensibilidade quanto confiabilidade, se
utilize a analise em soro e ndo em urina para quantificacdo de CLL.

» A medicdo da CLL no soro € (til para monitoramento dos pacientes em tratamento. Sua alta sensibilidade e meia-
vida curta faz com que seja possivel um rastreamento preciso e com detec¢do precoce de recaidas e uma avaliacdo
confidvel da doenca residual. O escape de cadeia leve livre (Light Chain Escape, tem prevaléncia em 10% dos
pacientes com MMII) é detectado através da avaliagdo das CLLs no soro, um fendmeno que é indetectavel durante o
monitoramento apenas com a eletroforese de proteinas. A quantificacdo das CLLs é essencial também para avaliar
se 0 paciente obteve uma resposta completa estrita, categoria que foi adicionada aos critérios de resposta para
Mieloma Multiplo no ano de 2006.

* A relagdo k/A livre € um fator de risco de progressdo independente e deve ser usado em conjunto com o tamanho
e tipo de proteina M para a caracterizacdo do risco de progressdo de pacientes com Gamopatia Monoclonal de
Significado Indeterminado (GMSI) (prevaléncia de 3,2% em individuos com mais de 50 anos) e, juntamente com a
contagem de células plasmaticas e o tamanho da proteina M para estratificacdo de risco dos pacientes com mieloma
latente ou assintomatico.
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