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A better way.

Xpert® NPM1 Mutation

Dla czutego, szybkiego i doraznego
monitorowania transkryptow mRNA NPM1
u pacjentéw z AML

Fakty

Ostra biataczka szpikowa (AML) to zaburzenie heterogenicze
charakteryzujace sie zréznicowaniem klonalnych ekspansji

i niekontrolowana proliferacja progenitoréw szpikowych (blastow)
w krwi obwodowej i szpiku kostnym."? Jest to najczesciej
wystepujaca ostra biataczka u dorostych i wiadomo, ze ma rézne

mutacje nukleofosminy (NPM1) w eksonie 12

NPM1 to jedna z najczestszych nieprawidtowosci genetycznych

w AML, stanowiaca okoto 30% do 35% przypadkéw.>* WHO
zidentyfikowata AML z mutacja NPM1 jako odrebny podmiot

w 2017 r.2 Okreslenie statusu mutacji NPM1 stato sie niezbedne do
molekularnej klasyfikacji AML. Uznane organizacje miedzynarodowe
zalecaja monitorowanie NPM1 u pacjentéw z AML w okreslonych
punktach czasowych.>®
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W krajach europejskich czestosé jej Stanowi okoto 80% przypadkéw ostrej Brak miedzynarodowych standardéw
wystepowania wynosi 3,5 przypadkéw biataczki u dorostych, a mediana oceny iloéciowej transkryptu mutacji
na 100 000 populacji rocznie, wieku w chwili rozpoznania NPM1 dla AML.
a wskaznik przezycia piecioletniego wynosi 67-68 lat.""8

wynosi okoto 17,5%."7

Xpert NPM1 Mutation

Skutecznosé dla pacjentéw

NPM1 Mutation to zautomatyzowany test wysokiej czutosci stuzacy do ilosciowego
okreslenia ilosci transkryptow mRNA zmutowanego genu NPM1 (typy A, BiD w
eksonie 12) jako stosunku zmutowanej wersji NPM1 do ABL1. Badanie przeprowadza
sie w oparciu o innowacyjna technologie GeneXpert®, ktéra automatyzuje i integruje

oczyszczanie prébki, amplifikowanie kwasu nukleinowego oraz wykrywanie sekwencji
docelowej w prostych lub ztozonych prébkach przy uzyciu techniki RTPCR w czasie
rzeczywistym i testéw Nested-PCR w jednym zautomatyzowanym kartridzu.*

Zakres dynamiczny* Qf Standardowe wyniki @ Czas do uzyskania wyniku*
500% - 0,030% mutacji Zastrzezone wewnetrzne materiaty <3 godz.

NPM1/ABL1 kontroli RNA w kazdej serii



Twoje potrzeby Nasze odpowiedzi

Podejmowanie 9 Utatwianie podejmowania decyzji w krytycznych momentach dzieki
wlaéciwych decyzji czutosci i jakosci testu:
Czutlosé testu spetnia wymagania kliniczne:

— Zakres dynamiczny od 500% do 0,030% mutacji NPM1/ABL1*

- Klinicznie wykazana granica wykrywalnosci 0,030%"

Poprawa odczué 9 Mozliwosé¢ uzyskania wyniku w czasie krétszym niz 3 godziny po
pacjenta pobraniu prébki * umozliwia wczesne przewidywanie nawrotu choroby
w celu szybkiej identyfikacji i monitorowanie skutecznosci leczenia i opieki.

Nawrot pozostaje najczestsza przyczyna niepowodzenia leczenia
u pacjentéw z AML.° zapewnia pomiar
odpowiedzi na leczenie i wykrywanie potencjalnego nawrotu.™

Dzieki tatwemu w uzyciu testowi zintegrowanemu z w petni

9 zautomatyzowanym procesem (na zadanie lub w serii), 2 kontrolom
wewnetrznym zintegrowanym z kazdym kartridzem oraz standardowym
raportom,” wyniki mozna uzyska¢ i przekazaé pacjentowi w takich
samych warunkach i czasie, niezaleznie od miejsca, w ktérym

Poprawa tatwosci
dostepu w celu
monitorowania

wykonywany jest test.
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Jakie sg zalecenia?

+ Rozpoznanie, rokowanie i monitorowanie AML wymaga metod o wysokiej czutosci klinicznej i swoistosci
dostosowanych do cyklu pracy w laboratorium biologii molekularnej.’

- European LeukemiaNet zaleca przeprowadzenie podstawowej oceny molekularnej metoda ilosciowej reakcji
tanicuchowej polimerazy (qPCR) lub kropelkowej cyfrowej reakcji PCR (dPCR) w celu zrozumienia odpowiedzi
na leczenie wstepne oraz utatwienia monitorowania MRD po leczeniu u pacjentéw ze zmutowanym NPM1
i czynnikiem wiazacym rdzen (CBF)-AML."

* Instrukcja uzycia Xpert NPM1 Mutation (302-8304)
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Test Xpert® NPM1 Mutation jest testem biologii molekularnej stosowanym w systemach GeneXpert®. Producent: Cepheid. Dystrybutor: Cepheid Europe SAS.
Nalezy doktadnie przeczytac instrukcje podana na etykiecie i (lub) instrukcje uzycia. 01/2023

CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach.
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