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Dowiedz sig, jak kompleksowe
profilowanie genomowe nowotwordow
Foundation Medicine moze pomoc
odkry¢ mozliwosci leczenia

Zobacz wiecej, zréb wiecej GB SELLIACTIEN



Nowotwor powstaje w wyniku zmian w DNA, zwanych mutacjami,
ktore wplywajg na sposob funkcjonowania i wzrost komorek.

Jak powstaje nowotwor?

ZDROWA KOMORKA @

v Geny s3 instrukcjg do prawidtowego

funkcjonowania komorek, zapisana
w DNA.
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KOMORKA
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/ Czasami w DNA moze wystgpic btad
- te btedy nazywamy mutacjami.
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Mutacje moga wptywac na
funkcjonowanie i wzrost komorek.
Zmienione pod wptywem mutacji komorki
stajg sie komorkami nowotworowymi.

NIEKONTROLOWANY
WZROST
Dziela sie i rosng w sposdb niekontrolowany,

v ostatecznie tworzac nowotwor ztosliwy.

NOWOTWOR ZLOSLIWY

KOMORKI
NOWOTWOROWE

PRZEDOSTAJA SIE
DO NACZYN

Jesli komorki nowotworowe
przedostang sie do naczyn

\/ krwionosnych i limfatycznych moga
rozprzestrzeniac sie po organizmie,

PRZERZUTY tworzac przerzuty.

Czy wszystkie nowotwory sq spowodowane przez te same mutacje?

Dzieki postepom w nauce i medycynie coraz wiecej wiemy na temat mutacji powodujgcych nowotwory.
Obecnie wiemy, ze dwie osoby chorujace na ten sam typ nowotworu (np. raka ptuca) moga posiadac
inne mutacje i mogg wymagac zupetnie innego sposobu leczenia. Z drugiej strony natomiast, mutacje

w DNA komodrek nowotworowych, ktore utworzyty przerzut moga by¢ takie same jak te, ktére wystepuja
W guzie pierwotnym, dlatego pacjent moze odnies¢ korzysé z tej samej terapii celowane;.

Kazdy nowotwdr jest inny,
poniewaz moze posiadac inne mutacje.



Wiedza na temat mutacji moze pomoc Tobie i lekarzowi
w znalezieniu mozliwych opcji terapeutycznych,
personalizujac sciezke leczenia.

Jak wiedza na temat mutacji moze poméc w planowaniu Twojego leczenia?

Jesli w DNA komdrek nowotworowych zostang wykryte pewne mutacje, lekarz moze by¢ w stanie zaproponowac
bardziej precyzyjne leczenie. Istniejg rowniez przypadki pacjentdw, u ktérych nie wykrywa sie mutaciji.
Brak zidentyfikowanych zmian jest takze cennym wynikiem, utatwiajgcym lekarzom podjecie decyzji terapeutycznych.
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WYKRYTO MUTACJE W GENACH:
® ALK ® KRAS ® NRAS NIE WYKRYTO
HER2 ® MET ® ROSI MUTACJI

© BRAF

Jakie sg rodzaje leczenia?

Istniejg rézne sposoby leczenia pacjentdéw onkologicznych: chirurgia, radioterapia, chemioterapia,
terapia celowana i immunoterapia.

Terapie celowane zostaty opracowane tak, aby atakowac tylko komoérki nowotworowe posiadajgce dang
mutacje. R6znig sie od chemioterapii, ktéra niszczy nie tylko komaorki nowotworowe, ale wszystkie
szybko dzielgce sie komorki. Jesli w nowotworze zostanie wykryty biomarker, terapia celowana moze byc¢
ukierunkowana wtasnie przeciwko niemu. Dzieki przebadaniu probki nowotworu, lekarz zyskuje wiecej
informacji, dzieki czemu moze wybrac jak najlepsza opcje leczenia.

TERAPIE CELOWANE CHEMIOTERAPIA

D
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® Komorka zdrowa @ Komadrka nowotworowa

Terapie celowane sa ukierunkowane na komorki Chemioterapia nie jest ukierunkowana wytacznie
nowotworowe ze specyficznymi mutacjami w DNA. na komorki nowotworowe - niszczy wszystkie
szybko dzielgce sie komodrki organizmu.

Dostepne sq rozne rodzaje molekularnych badan
DNA komorek nowotworowych.



Kompleksowe profilowanie genomowe w jednym badaniu wykrywa
mutacje zwigzane z powstawaniem i rozwojem nowotworow.

Co wyréznia kompleksowe profilowanie genomowe od innych testéw?

Istniejg rozne rodzaje testéw wykrywajgcych mutacje w DNA komorek nowotworowych. Stosowane sg testy
badajace jeden gen lub kilka gendw (nazywane testami wielogenowymi, hotspot) oraz testy kompleksowego
profilowania genomowego. Testy te dziatajg w rézny sposob:

Przyktad: w DNA tego
nowotworu sg obecne 4 mutacje.

Test badajacy pojedynczy gen
lub testy wielogenowe
(testy hotspot)

Takie testy szukaja mutacji tylko NRAS EGFR HER2 BRAF
w wybranych wczesniej pojedynczych
genach. Nie badajg catego genu, tylko

te miejsca, w ktérych czesto wystepuja

mutacje. To znaczy, ze jesli w tym

przypadku zbadany zostanie tylko

gen EGFR, pozostate mutacje

nie zostang wykryte. \//\//\//K/\
r 4

Kompleksowe profilowanie
genomowe

—
Zapewnia petniejszy obraz nowotworu, - —

dzieki wyszukiwaniu wielu mutacji g
w catych regionach DNA badanych

NRAS EGFR HER2 BRAF

enow.To badanie analizuje
o )

jednoczesdnie wszystkie geny zwigzane
z powstawaniem i rozwojem
nowotwordw. Dzieki analizie catego
regionu kodujgcego tych gendw,
wykrywane sg rowniez mutacje rzadko
wystepujgce. Zwieksza to Twoje szanse
na szybkie znalezienie wszystkich
waznych mutacji. Moze to by¢ istotne
dla dobrania bardziej precyzyjnego
leczenia.

Badania Foundation Medicine sq badaniami kompleksowego
profilowania genomowego.




Foundation Medicine oferuje wysokiej jakosci ustugi
kompleksowego profilowania genomowego.

Roche i Foundation Medicine

Roche i Foundation Medicine wspodtpracujg razem,
aby zapewni¢ kompleksowe profilowanie genomowe
pacjentom onkologicznym na catym swiecie.

Foundation Medicine jest innowacyjna firma
wiodgcg w dziedzinie biologii molekularnej
nowotwordw oraz analizy danych uzyskanych
dzieki kompleksowemu profilowaniu genomowemu. MEDICINE

FOUNDATION

Firma Foundation Medicine, w ramach wieloletniego
zobowigzania do rozwoju medycyny precyzyjnej,
dotaczyta do Grupy Roche, globalnej firmy wiodacej
w leczeniu nowotworow oraz w medycynie
personalizowanej.

Ktére badanie Foundation Medicine jest dla mnie odpowiednie?

Foundation Medicine oferuje trzy rodzaje badan kompleksowego profilowania genomowego, ktére mogg pomadc
Tobie i Twojemu lekarzowi lepiej zrozumiec przyczyny powstania nowotworu i pozna¢ mozliwe opcje leczenia.

W zaleznosci od typu nowotworu i dostepnosci tkanki zaleca sie inny rodzaj badania. FoundationOne®CDx

i FoundationOne®Liquid s przeznaczone dla wszystkich guzow litych (np. rak ptuca, rak jelita grubego), natomiast
FoundationOne®Heme wyspecjalizowany zostat dla nowotwordw uktadu krwiotwdrczego oraz miesakow.

Porozmawiaj z lekarzem o tym, ktory
test bedzie najbardziej odpowiedni dla

Ciebie.

Ga FOUNDATIONONE®CDXx Ga FOUNDATIONONE®LIQUID @ FOUNDATIONONE®HEME
Tkanka nowotorowa Krew obwodowa Tkanka nowotworowa
(bloczek lub szkietka) (biopsja ptynna) (bloczek lub szkietka), krew obwodowa

lub aspirat szpiku kostnego
Analizuje 324 geny, Analizuje 70 genow
MSI (niestabilnos$¢ mikrosatelitarng), oraz MSI (niestabilnos¢ Analizuje 406 geny,
TMB (gestos$¢ mutacji) mikrosatelitarng) MSI (niestabilno$¢ mikrosatelitarng),
i LOH (utrate heterozygotycznosci)* oraz TMB (gestos$¢ mutacji)

1

Tkanka nowotworowa, krew lub aspirat szpiku kostnego
sq przesytlane do laboratorium Foundation Medicine.

*Utrata heterozygotycznosci oceniana jest
w przypadku raka jajnika.



Zespot ekspertow dokladnie analizuje probke i tworzy
kompleksowy raport na podstawie wykrytych mutacji.

TKANKA NOWOTWOROWA / PROBKA KRWI

Tkanka nowotworowa, krew lub aspirat szpiku
kostnego zostajg wystane do laboratorium
Foundation Medicine.
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KOMPLEKSOWE PROFILOWANIE GENOMOWE
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NRAS EGFR

Z przestanej probki izoluje sie DNA komodrek
nowotworowych, ktéry nastepnie jest doktadnie
przeszukiwany w celu znalezienia mutacji.

HER2 BRAF
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Czas
oczekiwania
na raport
to okoto
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roboczych
od momentu
dostarczenia

ANALIZA DANYCH

& ;?{ Wykryte mutacje sg oceniane przez zespot
© g ekspertdw w celu powigzania mozliwych opcji

SAZADANMCH L TERARIE L meAl leczenia, takich jak terapie celowane i

GENOMOWYCH | IMMUNOTERAPIE

Porozmawiaj z lekarzem o wynikach badania.

immunoterapie, oraz badan klinicznych
z wykorzystaniem obszernej bazy danych
zawierajgcej informacje o nowotworach.

Baza danych Foundation Medicine jest stale
aktualizowana na podstawie nowych badan
naukowych, badan klinicznych i rosnacej
liczby profili genomowych. Stanowi to
gwarancje, ze wygenerowany raport opiera sie
na najnowszych danych w $wiecie nauki.
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RAPORT FOUNDATION MEDICINE

Lekarz zlecajgcy badanie otrzymuje
kompleksowy raport zawierajgcy szczegodtowe
informacje na temat profilu Twojego
nowotworu, a takze powigzane terapie oraz
badania kliniczne.

prébki do
laboratorium
Foundation

Medicine.




Raport Foundation Medicine moze pomoc w planowaniu
sciezki leczenia.

Pierwsza strona przyktadowego raportu FoundationOne®CDx:

PATIENT TUMOR TYPE REPORT DATE

FOUNDATIONONE®CDx Sample, Jane Lung adenocarcinoma 01Jan 2018

aRF#
XXXXXXXX

Biomarker Findings
Tumor Mutational Burden - TMB-Intermediate (11 Muts/Mb)
Microsatellite status - MS-Stable

MEDICAL RECORD # Not Given Geno indings
For a complete lst of the genes assayed, please refer to the Appendix.
PHYSICIAN EGFR amplification, L8S8R
ORDERING PHYSICIAN Not Given PTCHIT4165
MEDICAL FACILITY Net Given CDKN2A/B loss
ADDITIONAL RECIPIENT Not Given >
MEDICAL FACILITY ID Not Given REMI0.Q954!
PATHOLOGIST Not Given TPS3R267P

SPECIMEN 7 Disease relevant genes with no reportable alterations: KRAS, ALK,
SPECIMEN SITE Not Given BRAF, MET, RET, ERBB2, ROST

SPECIMEN D Not Given

SPECIMEN TYPE Not Given

DATE OF COLLECTION Not Given

14 Therapies with Clinical Benefit 18 Clinical Trials
SPECIMEN RECEIVED Not Given

© Therapies with Lack of Response

THERAPIES WITH CLINICAL BENEFIT | THERAPIES WITH CLINICAL BENEFIT
EIOMBHKERHINDINGS (IN PATIENT'S TUMOR TYPE) (IN OTHER TUMOR TYPE)

Tumor Mutational Burden - f-— -
TMB-Intermediate (11 Muts/Mb)

—— -
- e——
- -
9 Trials seep.14 —— -

Microsatellite status - Ms-stable No therapies or clinical trials. see Biomarker Findings section

THERAPIES WITH CLINICAL BENEFIT | THERAPIES WITH CLINICAL BENEFIT
oM CIEINDINCS (IN PATIENT’S TUMOR TYPE) (IN OTHER TUMOR TYPE)
EGFR - amplification, L858R —
-———
e ——-

4Trials seep.16

PTCH1 - T416s R
5Trials seep. 17 @ @ e @

ElecronicalySigned by Julia A, Elin, -+ Jffey . Ross, M.D, Medica Director+ 30 November 2017 ‘Sample Preparation: 150 Second t, s loc, Cambridge, A
Foundation Medicin, .+ 188 ‘Sample Analyss: 150 Second st. st Floor, Cambridge, MA

pace 10f23

Pierwsza strona zawiera podsumowanie wynikow, ktére sa szczegdétowo opisane w dalszej czesci Raportu.

1) Dane pacjenta i lekarza oraz informacje dotyczace przestanego materiatu.

2» Wykryte biomarkery i zmiany genomowe: Podsumowanie wykrytych mutacji
w danym nowotworze pomaga zrozumied, ktére terapie celowane,
immunoterapie lub badania kliniczne moga by¢ dla Ciebie odpowiednie.

3) W zaleznosci od aktualnej wiedzy medycznej i wykrytych mutacji Raport
Foundation Medicine moze wskazywac:

a) Leki, ktore sg zarejestrowane w danym wskazaniu
b) Leki, ktdre sg zarejestrowane w innym wskazaniu

€)' Badania kliniczne

Raporty FoundationOne®Liquid oraz FoundationOne®Heme s3a analogiczne do zamieszczonego
powyzej Raportu FoundationOne®CDx.

Porozmawiaj z lekarzem na temat kolejnych krokow.



Kompleksowe profilowanie genomowe Foundation Medicine
moze pomoc znalez¢ wigcej mozliwosci leczenia nowotworu.

Dlaczego wybieram Foundation Medicine?

Dbajgc o bezpieczenstwo pacjentow oraz wiarygodnosé¢ wynikéw, badania Foundation Medicine
sg zwalidowane i przeprowadzane w laboratoriach spetniajgcych najwyzsze standardy jakosci.

FoundationOne®Liquid i FoundationOne®Heme posiadajg walidacje analityczna.
FoundationOne®CDx posiada walidacje analityczna i walidacje kliniczna.

Badania Foundation Medicine posiadajg Europejski certyfikat CE IVD. Dodatkowo test
FoundationOne®CDx jest zaaprobowany przez Agencje Zywnosci i Lekow (FDA) w Stanach
Zjednoczonych jako narzedzie medyczne companion diagnostic.

Laboratoria Foundation Medicine spetniajg norme ISO 15189, ktora jest ztotym
standardem akredytacji laboratoriow medycznych. Ponadto laboratoria posiadaja
akredytacje i certyfikaty CAP, CLIA, ISO 13485 oraz ISO/IEC 17020.

Gdzie moge znalezé wiecej informacji?

Stownik

Biomarker
Biopsja
Komoérka

Chemioterapia

Badanie kliniczne

Kompleksowe
profilowanie
genomowe

DNA

Gen

Immunoterapia

Nowotwoér
ztosliwy

Mutacje

Jadro komérkowe
Radioterapia
Guz lity

Terapia celowana

Wiecej informacji na temat kompleksowego profilowania genomowego nowotworéow
Foundation Medicine mozna znalez¢ na stronach www.foundationone.pl
oraz www.foundationmedicine.pl

Badania Foundation Medicine nie sg objete refundacjg, dlatego firma Roche Polska uruchomita
finansowy Program Wsparcia Pacjentéw, dzieki ktéoremu cena za badanie moze by¢ obnizona.

Skontaktuj sie z nami: zadzwon pod numer (22) 345 18 88 lub napisz polska.fmi@roche.com

Czasteczka, ktora jest oznaka prawidtowego lub nieprawidtowego procesu, stanu zdrowia lub choroby.
Biomarkery mozna wykorzystywac, aby sprawdzi¢, jak organizm reaguje na leczenie.

Zabieg polegajacy na pobraniu komorek lub tkanek w celu oceny przez patomorfologa.

Podstawowy element sktadowy wszystkich zywych organizmow.

Leczenie polegajace na stosowaniu lekéw hamujacych wzrost komdérek nowotworowych
poprzez ich niszczenie lub zahamowanie ich podziatu.

Badanie naukowe, w ktérych ochotnicy testujg nowe leki lub inne metody leczenia, aby dowiedziec sie,
czy sa one bardziej skuteczne od standardowego leczenia. Pierwszym etapem zanim lek zostanie podany pacjentom,
jest doktadne sprawdzenie przez naukowcoéw bezpieczenstwa stosowania danego leku.

Rodzaj molekularnego testu, ktéry dogtebnie szuka mutacji zwigzanych z powstawaniem i rozwojem nowotwordow.
Najczesciej w czasie 1 badania sg wykrywane 4 klasy zmian genomowych.

Genetyczna "instrukcja’” komaorki zawarta w jadrze komorkowym. DNA zawiera informacje dotyczace wzrostu,
podziatu i funkcji komorek.

Czes¢ DNA, ktora zawiera informacje dotyczace jednej lub wiecej cech danej osoby.
Geny mogga by¢ przekazywane potomstwu.

Metoda leczenia wykorzystujaca uktad odpornosciowy organizmu.
Masa komorek nowotworowych, ktére moga rozprzestrzeniac sie poza guz pierwotny do innych tkanek (przerzuty).

Zmiany w DNA komorki. Wyrdznia sie mutacje kierujace, ktére sg zwigzane z powstawaniem i rozwojem nowotwordow.
Struktura komoérkowa, w ktérej znajduje sie DNA.

Wykorzystanie promieniowania w celu zniszczenia komérek nowotworowych.

Nieprawidtowa masa tkankowa, ktéra zwykle nie zawiera torbieli ani ptynu.

Leczenie ukierunkowane na komorki nowotworowe, ktére réznig sie od komérek prawidtowych.
Leki celowane majg zwykle inne skutki uboczne niz leki wykorzystywane w chemioterapii.

Foundation Medicine® jest zastrzezonym znakiem towarowym Foundation Medicine, Inc.
Roche jest licencjowanym dystrybutorem produktéw Foundation Medicine®
poza Stanami Zjednoczonymi.

Roche Polska Sp. z 0.0.
02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39 B, tel. (22) 345 18 88, fax (22) 34518 74
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