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Conocimiento
poderoso y relevante
para un tratamiento
personalizado’”

Nuestro servicio de perfilamiento genédmico
exhaustivo basado en tejido y ampliamente
validado para todos los tumores sdélidos'2

CDx, diagnéstico complementario.
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FoundationOne®CDx:

El enfoque de perfilamiento gen6mico exhaustivo amplia
posibilidades de tratamiento para sus pacientes*3~

Analiza ampliamente el genoma del tumor para identificar alteraciones
clinicamente relevantes 34

Analiza

324

genes conocidos
relevantes para
el cancer?

Evalua las cuatro clases
principales de alteraciones gendmicas 4

Inserciones y Copiar Reordenamientos
alteraciones

de numeros

Sustituciones
de bases deleciones

Informa TMB y MSI, que pueden ayudara
informar el uso de Inmunoterapias '*

MSICarga Inestabilidad
mutacionaltumoral de microsatélites

Expande potencialmente las opciones de tratamiento de su paciente’”

» Utiliza la tecnologia NGS para examinar las regiones del genoma del tumor
gueotras pruebas no detectan*3+810-14

* Proporciona informacion que puede ayudar a respaldar las decisiones
detratamiento y puede mejorar los resultados clinicos*™>17

* Incluso si no se detectan alteraciones procesables, el resultado puede ser
tanvalioso en la practica, ayudandole a determinar el curso de accion mas
apropiado

* Basado en un estudio de concordancia con FoundationOne®. FoundationOne CDx aprovecha el mismo
enfoquede perfiles gendmicos integrales y es concuerda altamente con FoundationOne. Consulte la pagina 5
paradetalles del estudio. MSI, inestabilidad de microsatélite. NGS, secuenciacion de proxima generacion. TMB,
cargamutacional tumoral.

FoundationOne®CDx:

Basado en nuestra plataforma completa aprobada por la FDA

y validada analitica y clinicamente*!18

Revision de la FDA y aprobacion del flujo de trabajo?

&g

Validacién Validacion
Analitica Clinica

Bioinformatica

120 veces mas muestras que las utilizadas normalmente

para la validacion®®

-

2,100

Muestras
clinicas

Numero tipico

de muestras para
validacion de pruebas
de laboratoriot

@ 50 Muestras 4,200

Muestras
Analiticas

Va mas alla de la validacién analitica.

Validacién Analitica

%

Muestras para
| FoundationOne CDx!

6,300 Muestras

Validacion Clinica

cQué Capacidad para detectar y medir
la presencia de un biomarcador
de interés de manera precisa,
reproducible y confiable?°?

significa esto?

Capacidad para dividir una
poblacion en dos 0 mas grupos
segun los resultados, como la
respuesta al tratamiento?°?

Ejemplo

de FoundationOne
CDx para el gen
EGFR en NSCLC

Validado analiticamente para
identificar alteraciones en toda la
region de codificacion de EGFR?

Validado clinicamente para
identificar alteraciones especificas
y terapias aprobadas, p. ej. para
identificar pacientes para los
cuales estan indicados los EGFR
TKIs™®

*Para obtener informacion de apoyo sobre la validacion clinica, consulte la pagina °.
tSegun la orientacion del estado de Nueva York. {Los nimeros son aproximados e incluyen muestras
y lineas celulares.FDA, US Food and Drug Administration. NSCLC, cancer de pulmodn de células no pequefias.

TKI, inhibidor de la tirosina quinasa.




FoundationOne®CDx:

Informe claro y profundo que respalda la toma

de decisiones clinicas??

Hallazgos del Biomarcador
Estado de TMB y MSI, que puede
predecir la respuesta a la inmunoterapia

. Hallazgos gendémicos

Alteraciones clinicamente relevantes
en 324 genes evaluados relacionados
con el cancer.

. Resultados negativos pertinentes

Se descartan alteraciones importantes
gue noestén presentes

. Terapias con beneficio clinico

Terapias aprobadas para los
biomarcadores yalteraciones
gendmicas de su paciente

. Ensayos clinicos

Ensayos relevantes para los que su
pacientepuede ser elegible, segun su
perfil gendmicoy ubicacion geografica.

. Hallazgos genédmicos

sin opciones reportables

Para ayudarlo a descartar

la incertidumbre y determinar

el curso de accionmas apropiado

e Un dispositivo médico, a menudo un dispositivo in vitro, que proporciona
informacion que es esencial para el uso seguro y eficaz de un medicamento

o producto bioldgico correspondiente?

e En los EE. UU,, las pruebas con un diagnodstico complementario aprobado
pueden ser un requisito previo para recibir ciertas terapias?®

¢Qué es un diagndstico complementario (CDx)?

Pacientes con
subgrupo de
enfermedades
desconocidas

0a®
AN

Probable
que responda

Poco probable
que responda

FoundationOne®CDx:
Ampliamente validado'

Alta concordancia con diagndsticos complementarios
aprobados por la FDA (CDx)3

Hallazgos

gendmicos

Consenso
de porcentaje

positivo (PPA)*

Consenso
de porcentaje

negativo (NPA)*

Método de prueba
de comparacion

EGFR Exo6n 19
Eliminaciones y

L858R Alteraciones

98.1% (106/108)

99.4% (153/154)

cobas® EGFR Prueba de mutacidén v2

EGFR T790M
Alteraciones

98.9% (87/88)

86.1% (93/108)

cobas® EGFR Prueba de mutacion vi1
cobas® EGFR Prueba de mutacidén v2

ALK

Reordenamientos

92.9% (78/84)

100% (75/75)

Ventana ALK (D5F3) CDx Ensayo Vysis
ALK Break-Apart FISH Probe Kit

KRAS Alteraciones

100% (173/173)

100% (154/154)

therascreen® KRAS RGQ PCR Kit

ERBB2 (HER2)
Amplificaciones

89.4% (101/13)

98.4% (180/183)

Dako HER2 FISH PharmDx® Kit

BRAF V600

99.4% (166/167)

89.6%" (121/135)

BRAF V6OOE

99.3% (149/150)

99.2% (121/122)

cobas® BRAF V600
Prueba de mutacion

BRAF V600
dinucledtido?

96.3% (26/27)

100% (24/24)

THxID® BRAF kit

Cobas es una marca comercial de Roche Diagnostics Operations, Inc. Therascreen es una marca
comercial de Qiagen. PharmDx es una marca registrada de Dako Denmark A/S. THxID

es una marca registrada de bioMérieux.

* El estdndar de referencia utilizado para calcular el porcentaje de acuerdo positivo (PPA) vy el
porcentaje de acuerdo negativo (NPA) se define como las llamadas de consenso entre los dos
métodos de comparacion o ejecuciones de comparacion.

Los calculos de acuerdo utilizando Unicamente llamadas de consenso pueden sobreestimar el

rendimiento de FoundationOne®CDx.

t Se encontrdé que la sensibilidad de la detecciéon de dinucledtidos de BRAF V6OOK y V6OOE
se redujo significativamente en la prueba cobas®, en particular para muestras en las que
FoundationOne®CDx detectd que los dinucledtidos eran inferiores al 40%
de MAF, lo que lleva a valores bajos de NPA.

I Se realizd un estudio con el kit THxIDTM BRAF (bioMérieux) con muestras con mutacion
de dinucledtido BRAF V600 detectada por FICDx y muestras negativas BRAF V600 para
proporcionar una mejor evaluacion de la concordancia de dinucledtido V60O.

Hallazgos

Consenso de porcentaje

Consenso de porcentaje

gendémicos

positivo (PPA)*

negativo (NPA)*

Todas las variantes 98.6% 99.9%
Todas las variantes cortas 99.1% 99.9%
Sustituciones 99.4% 99.9%
Inserciones y eliminaciones 97.0% 99.9%
Todas las variantes de niumero de copia 94.3% 99.9%
Amplificaciones 94.0% 99.9%
Pérdidas 94.8% 99.8%
Reordenamientos 100.0% 99.9%

Para respaldar el uso de datos retrospectivos generados con FoundationOne®, se realizé un estudio de

concordancia con FoundationOne CDx. Este estudio evalud un conjunto de prueba de 165 muestras. El PPA y
el NPA entre FoundationOne CDx y FoundationOne®, utilizando el analisis de FoundationOne® como método
de referencia, se calcularon para todas las alteraciones, asi como para las alteraciones clasificadas por tipo:
variantes cortas, alteraciones del nimero de copias (CNAs) y reordenamientos. Se incluyeron un total de 2325
variantes, incluidas 2026 variantes cortas, 266 CNAs y 33 reordenamientos en el estudio.



FoundationOne®CDx:

Informe claro y profundo que respalda la toma
de decisiones clinicas?®?

324 genes, TMB y MSI en un servicio
» Evalla las cuatro clases principales de alteraciones » Informa TMB y MSI3
gendmicas* en 324 genes relevantes para el cancer34

Ampliamente validado » Mas de 120

» Basado en nuestra plataforma integral aprobada veces mas muestras
por la FDA y validada analitica y clinicamente'® que las usadas

» Revision de la FDA y aprobacion del flujo de trabajo?® normalmente"s?®

Apoya la toma de decisiones clinicas

» Informe claro y en profundidad??

» Proporciona informacion sobre el perfil gendmico

de su paciente, asi como las terapias dirigidas asociadas,
inmunoterapias y ensayos clinicos relevantes??

Una sola prueba de tejido y ahorro de tiempo

» Ofrece todos los conocimientos a la vez en una sola prueba,
lo que ahorra tejido y tiempo frente a las pruebas secuenciales
de biomarcadores3>

.
§°, PD-L1 de IHC se puede solicitar como prueba complementaria
—h Puede informar la elegibilidad para varias inmunoterapias en diferentes tipos de cancer

Uso previsto FoundationOne®CDx es un dispositivo de diagndstico in vitro basado en secuenciacion de préxima generacion
para la deteccion de sustituciones, alteraciones de insercion yeliminacion (indeles) y alteraciones del nimero de copias (CNAs)
en 324 genes y reordenamientos de genes seleccionados, asi como firmas gendmicas que incluyen cargamutacional tumoral
TMB) e inestabilidad de microsatélites (MSI) utilizando ADN aislado de muestras de tejido tumoral incluidas en parafina y
fijadas con formalina (FFPE). Laprueba pretende ser un diagndstico complementario para identificar a los pacientes que
pueden beneficiarse del tratamiento con terapias de acuerdo con el etiquetado deproducto terapéutico aprobado. Ademas,
FoundationOne CDx esta destinado a proporcionar perfiles de mutacidon tumoral para ser utilizados por profesionales de la
saludcalificados de acuerdo con las pautas profesionales en oncologia para pacientes con neoplasias malignas soélidas.

Para saber mas sobre los servicios de perfilamiento
gendmico exhaustivo de Foundation Medicine®, contacte
a Foundation Medicine® Roche local:

www.foundationmedicine.co
Correo electrénico: colombia.foundationleve@roche.com
Linea telefénica: 018000910219

* Sustituciones de bases, inserciones o eliminaciones, alteraciones en el nimero de copias y reordenamientos genéticos.
t 2100 muestras clinicas y 4.200 muestras analiticas. Comparado con la guia del estado de Nueva York.
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Foundation Medicine® y FoundationOne® son marcas registradas de Foundation Medicine®, Inc.Roche es el distribuidor autorizado de productos de Foundation
Medicine® fuera de los EstadosUnidos.
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