Vysoka presnost testu MammaPrint®

Nezavislé mezi-laboratorn{ studie provedené v laboratofich s certifikaci
CLIA v Nizozemsku a USA:

@ Piesnost zafazeni pacientek do rizikovych skupin (vysoké/nizkeé riziko):
97,3%

Opakovatelnost méfeni: 97,8 %

Mezilaboratorni reprodukovatelnost ovéiena na 300 kontrolnich
vzorcich: 99 %

Tyto vysledky potvrzuji, ze test MammaPrint® ma robustnf
analytickou validitu, vyznacuje se vysokou pfesnosti, opakovatelnosti
a reprodukovatelnosti napfi¢ rdznymi laboratofemi.?*
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Zjistéte riziko navratu rakoviny prsu. Urcete mechanismy
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Klinicky pfinos testt MammaPrint®
a BluePrint®ve srovnani
s hodnocenim Ki67

Testy MammaPrint® a BluePrint® umoznuji odhalit Sirsi
skupinu pacientek s nizkym rizikem rekurence,
pficemz jejich DMFS je srovnatelné

s pacientkami klasifikovanymi podle

aktudlné pouzivanych metod,

véetné markeru Ki67.'

Rozsirena klasifikace St. Gallen patologickych subtypu
dle Ki67 s vyuzitim molekularniho profilovani
(MammaPrint® a BluePrint®) ve studii MINDACT

U vice nez poloviny pacientek (54%) s karcinomem prsu typu Luminal B
(Ki-67 =20%*) vedlo testovani pomoci MammaPrint® Low Risk

k pfefazeni do molekuldrmiho typu Luminal A — coz umoziuje presnéjsi
stratifikaci bez negativniho dopadu na vysledky lé¢by.

Podrobnéjsi rozdéleni patologického karcinomu <1%
prsu typu Luminal B (Ki-67 >20%) pomoci testU
MammaPrint® a BluePrint® (N = 1971)

. MammaPrint® nizké riziko
(molekuldmi typ Luminal A)

. MammaPrint® vysoké riziko
(molekuldrni typ Luminal B)

. BluePrint® HER2-typ
’ BluePrint® bazalni typ

*Typ Luminal B: ER-pozitivni a zaroven [PgR nizky
(<20%) a/nebo Ki67 vysoky (=20%)]



+ Imunohistochemie s 47% pacientek

63% pacientek ma molekularni typ Luminal A je patologicky klasifikovano jako typ Luminal A
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Nizsi mira shody v hodnoceni Ki67 zplsobend
mezi-laboratorni variabilitou
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Zavéry studie reprodukovatelnosti Ki67 :acgoéiggea% - " ICC nabyva hodnot v rozmezi 0 az 1, pficemz
(Mezinarodni pracovni skupina - hodnota 1 oznacCuje maximalni shodu.
pro karcinom prsu) - ICC" lokalni Pro dobrou reprodukovatelnost je nutna
laboratofe = 0,59 hodnota =0,9.
Studie® provedend v osmi $pickovych laboratofich v Evropé Variabilita byla zpdsobena rozdily ve vybéru nadorové oblasti, metodach

a Severni Americe prokézala pouze stfedni shodu mezi laboratofemi. pocitani a subjektivnim hodnocent.



