
Xpert® NPM1 Mutation
Voor gevoelige, snelle en on demand

monitoring van NPM1-mRNA-transcripts 

bij AML-patiënten 

De feiten

Acute myeloïde leukemie (AML) is een heterogene aandoening 

die wordt gekenmerkt door klonale expansie, differentiatie en 

ongecontroleerde proliferatie van myeloïde progenitoren (blasten) 

in perifeer bloed en beenmerg.1,2 Het is de meest voorkomende vorm 

van acute leukemie bij volwassenen en wordt gekenmerkt door 

verschillende nucleofosmine (NPM1) exon 12-mutaties.1

NPM1 is één van de meest voorkomende genetische afwijkingen 

bij AML, goed voor ongeveer 30% tot 35% van de gevallen.3,4 De 

WHO identificeerde in 2017 NPM1 gemuteerde AML als een aparte 

entiteit.3 De bepaling van de NPM1-mutatiestatus is essentieel 

geworden voor de moleculaire classificatie van AML. Gevestigde 

internationale organisaties bevelen vaste tijdstippen aan voor de 

controle van NPM1 bij AML-patiënten.5,6

Xpert NPM1 Mutation 
Effectiviteit voor uw patiënten 

Xpert NPM1 Mutation is een geautomatiseerde test voor het kwantificeren van de hoeveelheid 

mutante NPM1-mRNA-transcripts (type A, B en D in exon 12) als een verhouding van 

NPM1-mutatie/ABL1 met hoge gevoeligheid. De test wordt uitgevoerd op de innovatieve 

GeneXpert®-technologie, dat monsterzuivering, nucleïnezuuramplificatie en detectie van 

de targetsequentie in eenvoudige of complexe monsters met behulp van realtime RTPCR en 

geneste PCR-assays automatiseert en integreert in één geautomatiseerde cartridge.*

Dynamisch bereik*

500% tot 0,030% NPM1-

mutatie/ABL1

Tijd tot resultaat*

≤ 3 uur

Gestandaardiseerde resultaten

Eigen interne RNA-

controlematerialen bij elke partij

AML vertegenwoordigt ongeveer 80% van 

de acute leukemie bij volwassenen, met 

een mediane leeftijd bij het stellen van 

de diagnose van 67-68 jaar.1,7,8

Er zijn geen internationale normen

voor de kwantificering van het 

NPM1-mutatietranscript voor AML.

In alle Europese landen bedraagt 

de incidentie 3,5 gevallen per 

100.000 inwoners per jaar en het 

overlevingspercentage over vijf jaar 

bedraagt ongeveer 17,5%.1,7
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CE-IVD. Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek. Mogelijk niet in alle landen verkrijgbaar.

De juiste 
beslissingen nemen

Het besluitvormingsproces op kritieke momenten vergemakkelijken 
dankzij de gevoeligheid en de kwaliteit van de test: 

De gevoeligheid van de test voldoet aan de klinische eisen:

 – Dynamisch bereik tussen 500% en 0,030% NPM1-mutatie/ABL1*

 – Klinisch aangetoonde detectielimiet (LoD) van 0,030%*

Dankzij de mogelijkheid om in minder dan 3 uur na ontvangst van het 

monster een resultaat te verstrekken* kan een terugval snel worden 

voorspeld en kan de effectiviteit van de behandeling en de zorg worden 

gemonitord.

Terugval blijft de meest voorkomende oorzaak van het falen van de 

behandeling van AML-patiënten.9 Tijdige monitoring zorgt voor meting van 

de respons op de behandeling en opsporing van een mogelijke terugval.10

Dankzij de gebruiksvriendelijke test die deel uitmaakt van een volledig 

geautomatiseerd proces (on demand of in serie), 2 interne controles die in 

elke cartridge zijn geïntegreerd en gestandaardiseerde rapporten,* kunnen 

de resultaten worden verkregen en aan de patiënt worden meegedeeld 

onder dezelfde omstandigheden en op hetzelfde tijdstip, ongeacht de 

omgeving waarin de test wordt uitgevoerd.

Het traject van de 
patiënt verbeteren

Voldoen aan  
de behoeften van  
de patiënt

De toegankelijkheid tot 
monitoring verbeteren

Uw behoeften Onze antwoorden

• Voor de diagnostiek, prognose en monitoring van AML zijn methoden nodig met een hoge klinische gevoeligheid en 

specificiteit, aangepast aan de workflow van het moleculaire laboratorium.10

• European LeukemiaNet beveelt aan om een moleculaire basisbeoordeling uit te voeren door middel van 

kwantitatieve polymerasekettingreactie (qPCR) of druppelvormige digitale PCR (dPCR) om inzicht te krijgen in 

de respons op de initiële therapie en om MRD-monitoring na behandeling te vergemakkelijken voor patiënten 

met mutant NPM1 en core-binding factor (CBF-)AML.11

Welke aanbevelingen zijn er?

* Instructies voor gebruik van de Xpert NPM1 Mutation (302-8304)
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