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A better way.

Xpert® NPM1 Mutation

Para el seguimiento sensible, rapido
y a demanda de transcritos de ARNm
de NPM1 en pacientes con LMA

Los datos

La leucemia mieloide aguda (LMA) es un trastorno heterogéneo
caracterizado por la diferenciacion de la expansion clonal y la
proliferacion incontrolada de progenitores mieloides (blastos)
en sangre periférica y médula ésea."? Es la leucemia aguda mas
frecuente en adultos y se sabe que tiene varias mutaciones en el
exon 12 de la nucleofosmina (NPM1).!

La NPM1 es una de las anomalias genéticas mas frecuentes en

la LMA: representa entre el 30 % y el 35 % de los casos.>* La

OMS identificé la LMA con mutacion en la NPM1 como entidad
diferenciada en 2017.% La determinacién del estado mutacional

de la NPM1 se ha convertido en un aspecto fundamental para la
clasificacion molecular de la LMA. Organizaciones internacionales
recomiendan unos tiempos definidos para el seguimiento de la
NPM1 en pacientes con LMA.>¢

@

En los paises europeos, la incidencia La LMA representa alrededor del 80 % de No hay patrones internacionales para la

es de 3,5 casos por 100 000 por afio las leucemias agudas en adultos, con cuantificacién del transcrito de mutacion

y la supervivencia a los 5 afios es de una mediana de edad de 67-68 afios en el de la NPM1 para la LMA.
aproximadamente un 17,5 %."’ momento del diagnéstico.”’8

Xpert NPM1 Mutation

Eficacia para sus pacientes Xpet® NPM1 Mutation
Xpert NPM1 Mutation es una prueba automatizada para cuantificar la cantidad de transcritos
mutantes de ARNm de NPM1 (tipos A, By D en el exén 12) como una proporcién de mutacién
en NPM1/ABL1 con una alta sensibilidad. La prueba se realiza con la innovadora tecnologia
GeneXpert; que automatiza e integra la purificacién de muestras, la amplificacion de acidos
nucleicos y la deteccién de la secuencia diana en muestras simples y complejas mediante
ensayos de RT-PCR y PCR anidada en tiempo real en un cartucho automatizado.
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Rango dinamico* Q/ Resultados estandarizados @ Tiempo hasta la obtenciéon
Del 500 % al 0,030 % de Materiales de control de ARN internos de resultados*

mutacion en NPM1/ABL1 patentados en todos los lotes <3 horas



Sus necesidades Nuestras respuestas

Tomar las decisiones 9 Facilitar el proceso de toma de decisiones en los momentos criticos
correctas gracias a la sensibilidad y la calidad de la prueba:
La sensibilidad de la prueba cumple los requisitos clinicos:
— Rango dindmico de entre el 500 % y el 0,030 % de mutacién en
NPM1/ABL1*

— Limite de deteccion (LD) clinicamente demostrado del 0,030 %*
Mejorar la 9 La posibilidad de proporcionar un resultado en menos de 3 horas tras
experiencia del la recepcion de la muestra® permite la identificacion rapida de la
paciente prediccion precoz de una recaida y el seguimiento de la eficacia del

tratamiento y la atencién.

La recaida sigue siendo la causa mas frecuente de fracaso del tratamiento en
los pacientes con LMA.? asegura la medicion de
la respuesta al tratamiento y la deteccion de una posible recaida.™

Reforzar la facilidad 9 Gracias a una prueba facil de utilizar integrada en un proceso totalmente
de acceso al automatizado (a demanda o en series), 2 controles internos integrados en

. . cada cartucho e informes estandarizados,” los resultados pueden obtenerse
seguimiento

y comunicarse al paciente bajo las mismas condiciones y en el mismo

tiempo, independientemente del contexto en el que se realice la prueba.
¢Cuales son las recomendaciones?

- El diagnéstico, el pronéstico y el seguimiento de la LMA requieren métodos con un alto grado de sensibilidad y
especificidad adaptados al flujo de trabajo del laboratorio molecular.”

- European LeukemiaNet recomienda realizar evaluaciones moleculares iniciales mediante reaccién en cadena
de la polimerasa cuantitativa (QPCR) o PCR digital (dPCR) para entender la respuesta al tratamiento inicial y
facilitar el seguimiento de la enfermedad residual minima (MRD, por sus siglas en inglés) tras el tratamiento
para los pacientes con NPM1 mutante y el factor de unién nuclear (CBF)-LMA."

* Instrucciones de uso de Xpert NPM1 Mutation (302-8304)
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La prueba Xpert® NPM1 Mutation es una prueba de biologia molecular utilizada en los sistemas GeneXpert® Fabricante: Cepheid. Distribuidor: Cepheid Europe SAS.
Lea detenidamente las instrucciones de la etiqueta y/o las instrucciones de uso. 01/2023

CE-IVD. Producto sanitario para diagnéstico in vitro. Es posible que no esté disponible en todos los paises.
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