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A better way.

Valutazione standardizzata basata
su mMRNA dei biomarcatori ESR1,

PGR, ERBB2 e MKi67 del cancro
della mammella in meno di due ore

N Xpert® Breast Cancer STRAT4




Lesigenza

| risultati relativi ai biomarcatori del cancro della
mammella ER/PR/HER2/Ki-67 devono essere affidabili
e obiettivi

+ | medici necessitano di una valutazione piu affidabile
dei biomarcatori ER/PR/HER2/Ki-67 nei tessuti
tumorali FFPE

+ 1L 5% dei risultati HER2 IHC e di ambigua interpretazione,
in base alle classificazioni raccomandate dalle linee guida'

- Risolvere i risultati HER2 IHC2+ ambigui mediante FISH
& molto difficile™*

- Lavariabilita imputabile alla tecnica e all’osservatore puo
far si che la percentuale di risultati ER e PR non accurati si
aggiri intorno al 20%°

+ | punteggi Ki-67 IHC si discostano a causa della
mancanza di standardizzazione®

Limpatto

(14

Quando usato congiuntamente alla
tecnologia GeneXpert,” Xpert® Breast
Cancer STRAT4 semplifica la valutazione dei
biomarcatori del cancro della mammella
effettuando la preparazione semi-
automatizzata del campione, lisolamento
automatizzato delURNA, la trascrizione
inversa e lamplificazione mediante
rilevamento con PCR in tempo reale. L'intero
procedimento viene svolto all’interno di un
sistema brevettato a cartuccia.

La soluzione

Xpert Breast Cancer STRAT4 getta le basi per permettere
una valutazione standardizzata, precisa e affidabile
delUmRNA di ESR1/PGR/ERBB2/MKi67 in meno di 2 ore

+ Xpert Breast Cancer STRAT4 fornisce una determinazione
semiquantitativa dei livelli di mRNA per ESR1/PGR/ERBB2/
MKi67 in sezioni FFPE di cancro della mammella invasivo

— Il gene di riferimento CYFIP1* viene utilizzato per la
normalizzazione del campione

— Due controlli del saggio e un controllo
dell’adeguatezza dei campioni (Sample Adequacy
Control, SAC) integrati in ciascun test

— Il rapporto generato dal software offre
un’interpretazione obiettiva e semplice dei risultati

- Sono disponibili controlli FFPE esterni” per identificare
errori, traslazioni, tendenze e variabilita tra operatori

Xpert® Breast Cancer STRAT4 standardizza la valutazione riproducibile di ESR1/PGR/ERBB2/MKi67

+ Risultati chiari e accurati danno sicurezza agli oncologi

+ Offre flessibilita, semplicita e accesso casuale per un
flusso di lavoro piu razionale 24/7

+ Semplice e rapida implementazione del test

* CYFIP1: proteina citoplasmatica 1 interagente con FMR1

+ | controlli interni soddisfano i requisiti dei sistemi
di gestione della qualita

+ Test e flusso di lavoro affidabili che non richiedono
un laboratorio PCR

# Esclusivamente per scopi di ricerca. Non per procedure diagnostiche. Non esaminato da alcun ente regolatore.



Copertura, piu
Accuratezza, piu
Tranquillita

Questo e il vantaggio di

PCRplus. Da Cepheid.

¥ Prestazioni

| risultati ottenuti con Xpert Breast Cancer STRAT4 hanno un’elevata concordanza con ER/PR/Ki67 IHC
e IHC/FISH (HER2)"

Xpert Breast Cancer STRAT4

a confronto con IHC PPA NPA OPA
ESR1/ER | 97,2% | 100% | 97,5%
PGR/PR 89% 92,9% 89,8%
ERBB2/HER2 100% 92,4% 93,3%

(Xpert a confronto con IHC)

ERBB2/HER2 100% 92,0% 93,3%
(Xpert a confronto con FISH)

ERBB2/HER2 100% 91,2% 92,4%
(Xpert a confronto con IHC+FISH)

MKi67/Ki67 88,7% 100% 90,5%

| cutoff di rilevamento della positivita di Xpert Breast Cancer STRAT4 per ESR1, PGR, ERBB2 sono stati stabiliti per
massimizzare la concordanza con IHC o IHC/ISH per ciascun marcatore, conformemente ai cutoff dei saggi standard
in base alle linee guida ASCO-CAP, St. Gallen Consensus ed ESMO.!>€9

¥ Rapporto dei risultati
Il software genera risultati del test in formato binario e punteggi di espressione genica normalizzati:
- ESR1 positivo corrisponde a risultati IHC > 1% di cellule ER positive
+ PGR positivo corrisponde a risultati IHC > 1% di cellule PR positive

+ ERBB2 positivo corrisponde a HER2 IHC 3+ e IHC 2+/FISH amplificata

+ MKi67 positivo corrisponde a > 20% di cellule marcate Ki67 positive

Risultato del test: | ESR1 POSITIVO (ESR1 POSITIVE)
PGR POSITIVO (PGR POSITIVE)
ERBB2 POSITIVO (ERBB2 POSITIVE)
MKi67 POSITIVO (MKi67 POSITIVE)

Gene Punteggio Risultato
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Commenti:

tazione del rapporto, vedere il Rapporto ONCore sul CD del saggio.




Flusso di lavoro: Xpert Breast Cancer STRAT4 é di semplice
esecuzione e genera risultati in meno di 2 ore

o @ 6 O

Si utilizza Siaggiungono Siaggiunge Siintroduce

una sezione reagenti di lisi il lisato alla la cartuccia

FFPE colorata FFPE, si aggiunge  cartuccia. e siawiail

con H&E per Proteinasi K e test (durata _
confermare l'area si riscalda per del test: -

di tumore invasivo. 30 min a 80 °C. 70 minuti).

Quest’area viene Poi si aggiunge

asportata (grattata) etanolo e si

da una sezione non  miscela in vortex.
coloratadi4 pme
introdotta in una
provetta di lisi.
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Numero di Catalogo

Xpert FFPE Lysis Kit 10 test
Xpert Breast Cancer STRAT4 10 test
Controlli Xpert Breast Cancer STRAT4 FFPE" 1 set

Xpert Breast Cancer STRAT4 StartPAK contenente
Xpert FFPE Lysis Kit e Xpert Breast Cancer STRAT4

Controlli Xpert Breast Cancer STRAT4 FFPE 5 set
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* CE-IVD. Dispositivo medico in vitro. Non disponibile in tutti i Paesi. Non disponibile negli Stati Uniti.

# Esclusivamente per scopi di ricerca. Non per procedure diagnostiche. Non esaminato da alcun ente regolatore.
~ Limitato a uno per cliente.
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