
Xpert® NPM1 Mutation
Für das sensitive, schnelle und 

bedarfsbasierte Monitoring von NPM1-

mRNA-Transkripten bei AML-Patient/innen 

Die Fakten
Die akute myeloische Leukämie (AML) ist eine heterogene 

Erkrankung, die durch klonale Expansion und Differenzierung 

sowie unkontrollierte Proliferation von myeloischen Vorläuferzellen 

(Blasten) im peripheren Blut und Knochenmark gekennzeichnet ist.1,2

Die Erkrankung ist die häufigste akute Leukämie bei Erwachsenen 

und bei ihr treten bekanntermaßen mehrere Mutationen im 

Exon 12 des Nukleophosmins (NPM1) auf.1

NPM1 ist eine der häufigsten genetischen Anomalien bei AML und 

macht etwa 30 bis 35 % der Fälle aus.3,4 Die WHO betrachtet die 

NPM1-mutierte AML seit dem Jahr 2017 als eigenständige Entität.3

Die Bestimmung des NPM1-Mutationsstatus ist für die molekulare 

Klassifizierung der AML unerlässlich geworden. Renommierte 

internationale Organisationen empfehlen konkrete Zeitpunkte 

für das Monitoring von NPM1 bei AML-Patient/innen.5,6

Xpert NPM1 Mutation 
Leistungsfähigkeit für Ihre Patient/innen 

Xpert NPM1 Mutation ist ein automatisierter Test zur quantitativen Bestimmung 

der Menge an mutierten NPM1-mRNA-Transkripten (Typen A, B und D in Exon 12) 

als Verhältnis von NPM1-Mutation/ABL1 mit hoher Sensitivität. Der Test wird mit 

der innovativen GeneXpert® Technologie durchgeführt, welche die Probenreinigung, 

die Nukleinsäureamplifikation und den Nachweis der Zielsequenz in einfachen oder 

komplexen Proben mithilfe von Echtzeit-RT-PCR und geschachtelten (nested) PCR-Assays 

in einer automatisierten Kartusche automatisiert und integriert.*

Dynamischer Bereich*
500 % bis 0,030 % NPM1-

Mutation/ABL1

Zeit bis zum Ergebnis*
≤3 Stunden

Standardisierte Ergebnisse
Firmeninterne RNA-

Kontrollmaterialien in jeder Charge

Die AML macht etwa 80 % der Fälle 
akuter Leukämie bei Erwachsenen aus, 

wobei das Durchschnittsalter bei der 
Diagnose bei 67–68 Jahren liegt.1,7,8

Keine internationalen Standards

gibt es für die Quantifizierung des 

NPM1-Mutations-Transkripts bei AML.

In den europäischen Ländern liegt 
die Inzidenz bei 3,5 Fällen 

pro 100.000 Einwohner/innen pro 
Jahr und die Fünfjahres-Überlebensrate 

bei etwa 17,5 %.1,7



Der Xpert® NPM1 Mutation Test ist ein molekularbiologischer Test zur Verwendung auf den GeneXpert® Systemen. Hersteller: Cepheid. Vertriebspartner: Cepheid Europe SAS. 

Die Anweisungen auf dem Etikett und/oder in der Gebrauchsanweisung sorgfältig durchlesen. 01/2023

CE-IVD. In-vitro-Diagnostikum. Möglicherweise nicht in allen Ländern erhältlich.

Die richtigen 
Entscheidungen 
treffen

Vereinfachung des Entscheidungsprozesses in kritischen Momenten  

dank der Sensitivität und Qualität des Tests: 

Die Sensitivität des Tests entspricht den klinischen Anforderungen:

 – Dynamischer Bereich zwischen 500 % und 0,030 % NPM1-Mutation/ABL1*

 – Klinisch belegte Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) von 0,030 %*

Die Möglichkeit, ein Ergebnis in weniger als 3 Stunden nach Eingang der 
Probe zu liefern,* ermöglicht die schnelle Früherkennung eines Rezidivs 

und das Monitoring der Wirksamkeit der Behandlung und Versorgung.

Ein Rezidiv ist nach wie vor die häufigste Ursache für ein Therapieversagen bei 

AML-Patient/innen.9 Durch frühzeitiges Monitoring wird das Ansprechen  

auf die Behandlung gemessen und ein möglicher Rückfall erkannt.10

Dank eines einfach durchführbaren Tests, der in einen vollautomatischen 
Prozess integriert ist (bedarfsbasiert oder in Serie), 2 internen Kontrollen, 
die in jede Kartusche integriert sind, und standardisierten Berichten* 
können die Ergebnisse unabhängig davon, wo der Test durchgeführt 

wird, immer unter den gleichen Bedingungen und zur gleichen Zeit 
erhalten und der/dem Patient/in mitgeteilt werden.

Den Weg des/der 
Patient/in verbessern

Auf die Bedürfnisse 
des/der Patient/in 
eingehen

Erleichtern des Zugangs 
zum Monitoring

Ihr Bedarf Unsere Lösungen

• Für die Diagnose, die Prognose und das Monitoring der AML werden Methoden mit hoher klinischer Sensitivität und 
Spezifität benötigt, die an den Workflow im Molekularlabor angepasst sind.10

• European LeukemiaNet empfiehlt die Durchführung einer molekularen Basisuntersuchung mittels 
quantitativer Polymerase-Kettenreaktion (qPCR) oder digitaler Tröpfchen-PCR (dPCR), um das Ansprechen 
auf die Erstbehandlung zu verstehen und das MRD-Monitoring nach der Behandlung von Patient/innen mit 
mutiertem NPM1 und Core-Binding-Faktor(CBF)-AML zu erleichtern.11

Welche Empfehlungen werden gegeben?

* Gebrauchsanweisung Xpert NPM1-Mutation (302-8304)
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