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A better way.

Standardisierte Bestimmung der
Brustkrebs-Biomarker ESR1, PGR, ERBB2
und MKi67 auf mRNA-Ebene in weniger
als zwei Stunden

N Xpert® Breast Cancer STRAT4
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Zusammen mit der GeneXpert® Technologie
vereinfacht und standardisiert Xpert®

Breast Cancer STRAT4 die Bestimmung

von Brustkrebs-Biomarkern durch
halbautomatisierte Probenvorbereitung,
automatisierte RNA-Isolierung, Reverse-
Transkription, Amplifikation mittels real-time-
PCR Nachweis. Das gesamte Verfahren lauft
in einem patentierten Kartuschensystem ab.

Der Bedarf Die Lésung

Die Ergebnisse fuir die Brustkrebs-Biomarker ER/PR/ Xpert Breast Cancer STRAT4 erméglicht den
HER2/Ki-67 mussen verlasslich und objektiv sein standardisierten, prazisen und zuverlassigen Nachweis
von ESR1/PGR/ERBB2/MKi67 auf mMRNA-Ebene in

- Kliniker benotigen eine zuverlassigere Bestimmung weniger als 2 Stunden

von ER/PR/HER2/Ki-67 in FFPE-Tumorgeweben
- 5% der HER2-IHC-Ergebnisse sind gemaR der in den + Xpert Breast Cancer STRAT4 bietet semiquantitative
Bestimmung der mMRNA-Konzentration von ESR1/
PGR/ERBB2/MK:i67 in FFPE-Schnitten von invasivem
Mammakarzinomgewebe

Leitlinien empfohlenen Einteilung fragwdrdig’

+ Die Bestatigung von unklaren HER2-IHC2+-Ergebnissen

mit FISH ist aufwendig'*
— CYFIP1* wird als Referenzgen zur Normalisierung der

+ Je nach verwendeter Technik und Anwender kann Proben verwendet

es bei ca. 20 % der ER- und PR-Ergebnisse zu

Ungenauigkeiten kommen® — Jeder Test enthalt zwei integrierte Assaykontrollen

und eine Probenadaquanzkontrolle (Sample Adequacy
+ Ki-67-IHC-Scores variieren aufgrund fehlender Control, SAC)

Standardisierung stark®
— Der Ergebnisreport wird zur einfachen und

objektiven Interpretation der Ergebnisse von einer
Software generiert

— Externe FFPE-Kontrollen” kénnen Fehler, Abweichungen,
Trends und die Anwender-Variabilitat identifizieren

Die Auswirkungen

Xpert Breast Cancer STRAT4 standardisiert die reproduzierbare Bestimmung von ESR1/PGR/ERBB2/MKi67

+ Eindeutige und genaue Ergebnisse unterstitzen + Interne Kontrollen erfullen die Anforderungen der
den Onkologen Qualitatssicherung
+ Flexibel, einfach und mit Direktzugriff fur einen + Robuster Test und Workflow, der kein PCR-Labor benétigt

optimierten 24/7-Workflow

+ Einfache und schnelle Testimplementierung

* CYFIP1: Cytoplasmic FMR1 interacting protein 1
# Nur fur Forschungszwecke. Nicht fiur den diagnostischen Gebrauch. Nicht durch eine benannte Stelle zertifiziert.



Mehr Abdeckung
Mehr Genauigkeit
Sicherheit

Das ist der PCRplus-Vorteil.

Von Cepheid.

¥ Performance
Xpert Breast Cancer STRAT4 Ergebnisse sind hoch konkordant mit ER/PR/Ki-67 IHC und IHC/FISH (HER2)”

Xpert Breast Cancer STRAT4 vs. IHC PPA NPA OPA

ESR1/ER | 97,2 % | 100 % | 97,5 %
PGR/PR 89 % 92,9 % 89,8 %
ERBB2/HER2 (Xpert vs IHC) 100 % 92,4 % 93,3%
ERBB2/HER2 (Xpert vs FISH) 100 % 92,0 % 93,3%
ERBB2/HER2 (Xpert vs IHC+FISH) 100 % 91,2 % 92,4 %
MKi67/Ki67 88,7 % 100 % 90,5 %

Die Nachweisgrenzen fur positive ESR1-, PGR- und ERBB2-Ergebnisse mit Xpert Breast Cancer STRAT4 wurden
festgelegt, um die Ubereinstimmung mit IHC bzw. IHC/ISH fur jeden Marker gemaR den Standard-Assay-Cutoffs
in den Leitlinien ASCO-CAP, St. Gallen Consensus und ESMO zu maximieren.!>8°

¥ Ergebnisbericht

Binare Testergebnisse und normalisierte Genexpressionspunkte werden softwarebasiert generiert:

+ ESR1 positiv korreliert mit IHC-Ergebnissen > 1 % ER-positive Zellen

+ PGR positiv korreliert mit IHC-Ergebnissen > 1 % PR-positive Zellen

- ERBB2 positiv korreliert mit HER2 IHC 3+ und IHC 2+/FISH amplifiziert
- MKi67 positiv korreliert mit > 20 % Ki-67 positiv gefarbten Zellen

Testergebnis: ESR1 POSITIV
PGR POSITIV
ERBB2 POSITIV
MKi67 POSITIV
Gen Punktzahl Ergebnis | Positv |
-10,0 -8 -6 -4 -2 0 2 4 6,0
-10,0 8 ) -4 2 0 2 4 6,0
-10,0 -8 6 -4 -2 0 2 4 6,0
eroes 28

-10,0 -8 6 -4 2 [ 2 4 6,0

Bemerkungen:

Breast Cancer STRAT4: Anweisungen zur Interpretation finden Sie im ONCore-Testbericht auf der Assay-CD.




Arbeitsablauf: Xpert Breast Cancer STRAT4 ist einfach
durchzufiihren und liefert Ergebnisse in weniger als 2 Stunden
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Mit einem H&E- FFPE- Lysat in die Kartusche

gefarbten FFPE- Lysereagenzien Kartusche in das Gerat

Schnitt wird die und Proteinase geben. stellen und

Anwesenheit K zugeben und Test starten

von invasivem anschlieRend (Laufzeit 70

Tumorgewebe 30 min bei 80 °C Minuten). -
bestatigt. Dieses erhitzen. Ethanol

Areal wird aus einem  zugeben und im

ungefarbten 4-um- Vortex mischen.

Schnitt entfernt
(abgeschabt) und
in ein Lyseréhrchen
Uberfuhrt.

Bestellinformationen
Xpert FFPE Lysis Kit

Xpert Breast Cancer STRAT4 AT4-CE-10*
Xpert Breast Cancer STRAT4 FFPE Kontrollen® 1 Set BCSTRAT4-BU1#
Xpert Breast Cancer STRAT4 StartPAK enthalt Xpert . R
FFPE Lysis Kit und Xpert Breast Cancer STRAT4 je 20 Tests GXBCSTRATA-SPAKI

Xpert Breast Cancer STRAT4 FFPE Kontrollen 5 Sets BCSTRAT4-BU2#
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* CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Nicht in allen Landern erhaltlich. Nicht in den USA erhaltlich.
# Nur fur Forschungszwecke. Nicht fiir den diagnostischen Gebrauch. Nicht durch eine benannte Stelle zertifiziert.
~ Begrenzt auf 1 pro Kunde.
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