Ga FOUNDATIONONE®CDx

Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx

Traitement personnalisé
grace a un profilage
génomique tumoral complet"®

Pour toutes les maladies oncologiques et hémato-
oncologiques par biopsie tissulaire ou sanguine™3

: ; - : FOUNDATION @
Mieux détecter, mieux traiter. Ga MEDICINE® ‘ -

FMI_Mini-Folder_A4_F_2022-07-29.indd 1 29.07.22 13:57



FMI_Mini-Folder_A4_F_2022-07-29.indd 2 29.07.22 13:57



FoundationOne® offre une procédure de test
personnalisée basée sur les tissus a disposition™+¢

Quel est le type de
tumeur de votre patient?

4 J\ »
N v

Tumeur solide Affections
hématologiques
et sarcomes
& | |
) !
Echantillon Echantillon
de tissus de sang

l l v
Ga FOUNDATIONONE®”CDx Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx

Panel de génes 324 (ADN) 324 (ADN) 406 (ADN) et 265 (ARN)

Détection des quatre
principales classes
d’altérations génomiques:
* Substitutions de base
¢ Insertions et délétions @ @ @
¢ Altérations du nombre de
copies
* Réarrangements de génes

Charge mutationnelle tumorale

(TMB)/charge mutationnelle @ @ @

tumorale du sang (bTMB)*

Instabilité des microsatellites
(MSI)* @ @ @

Perte de I’hétérozygotie (LOH) @
dans le cancer de I'ovaire

Fraction tumorale (TF) @

* TMB et MSI sont indiqués dans les rapports FoundationOne®CDx et FoundationOne®Heme, bTMB et MSI-high dans celui de
FoundationOne®Liquid CDx.
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Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx

Ga FOUNDATIONONE®CDx

De I’échantillon tumoral au rapport personnalisé

Demande de nos services

Pour solliciter les services FoundationOne®, nous vous prions d’envoyer le formulaire de commande
diment rempli, accompagné de la déclaration de consentement du patient, par courrier électronique
au Laboratoire de profilage moléculaire des tumeurs de I’'HOpital universitaire de Zurich (USZ)
(fmi.pathologie@usz.ch).

FoundationOne®CDx

Le formulaire de commande est
disponible sur notre site web.

Afin de pouvoir mettre en ceuvre le
service, les échantillons doivent nous
parvenir sous la forme suivante (pour
les détails voir le lien vers le guide
d’échantillonnage):

* Tissus FFPE ou lames

L’échantillon est envoyé directement par
votre pathologiste au Laboratoire de
profilage moléculaire des tumeurs de
’'USZ (Coordonnées sur la derniére page).

Oncologue Biopsie

Rapport détaillé structuré

Comprend le profil tumoral du patient et les options thérapeu-
tiques autorisées qui sont associées ainsi que les références
pertinentes et études cliniques en cours. Remise du rapport
entre 10 et14 jours plus tard par voie postale et e-mail chiffré.
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Le guide d’échantillonnage et le formulaire de commande
des services FoundationOne®, ainsi que d’autres
documents utiles, sont disponibles sur notre site web:

foundationmedicine.ch/order-now.html

FoundationOne“Liquid CDx

Vous pouvez demander le formulaire de
commande aupres du Laboratoire de
profilage moléculaire des tumeurs de
’'USZ (coordonnées en derniere page).

Afin de pouvoir mettre en ceuvre le service,
les échantillons doivent nous parvenir
sous la forme suivante (pour les détails voir
le lien vers le guide d’échantillonnage):

e Sang total périphérique*

L’échantillon est envoyé directement par

vous au Laboratoire de profilage molécu-
laire des tumeurs de I’'USZ (coordonnées
sur la derniéere page).

FoundationOne®Heme

Le formulaire de commande est disponible
sur notre site web.

Afin de pouvoir mettre en ceuvre le service, les

échantillons doivent nous parvenir sous la forme

suivante (pour les détails voir le lien vers le guide

d’échantillonnage):

e Pour les affections hématologiques: sang total
périphérigue ou ponction de moelle osseuse*

e Pour les sarcomes: tissus FFPE ou lames

L’échantillon est envoyé directement par

Vous ou votre pathologiste au Laboratoire

de profilage moléculaire des tumeurs de ’'USZ
(coordonnées en derniére page).

Données de séquencage

du génome

Hoépital universitaire
de Zurich (Suisse)

Foundation Medicine
(Etats-Unis)

Rapport détaillé
structuré

* Afin de nous faire parvenir I'’échantillon, vous devez commander une boite d’envoi a I'avance auprés du Laboratoire de profilage moléculaire
des tumeurs de I'USZ. N'utilisez que les tubes inclus dans la boite de préléevement sanguin/d’expédition de FoundationOne®Liquid.
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Ga FOUNDATIONONE®CDx

Service de profilage génomique complet
basé sur les tissus pour les tumeurs solides?

Analyse compléte du génome de la tumeur?”’
* FoundationOne®CDx (biopsie de tissus de patients atteints de tumeurs solides)
e analyse 324 génes liés au cancer (base ADN)

e mesure les statuts TMB et MSI, ainsi que la valeur LOH et le statut HRD
(dans le cancer de l'ovaire)*

* offre une analyse compléte comme l'attestent les études cliniques’

Rapport détaillé structuré?
* |l comprend le profil de la tumeur du patient avec les éléments suivants:
e |les options thérapeutiques autorisées par Swissmedic

* |es références sur les altérations trouvées et les options thérapeutiques - cela facilite
I’établissement des demandes de prise en charge financiere des traitements

¢ les études cliniques en cours

Service client complet depuis la Suisse®

* Le Laboratoire de profilage moléculaire des tumeurs de 'USZ vous assiste pour assurer
le bon déroulement des opérations, de I'envoi de I’échantillon a la rédaction du rapport,
en passant par le séquengage.

* Le rapport est transmis par e-mail a 'oncologue et, sur demande, a d’autres médecins.

e Le «Molecular Tumor Board» (MTB) de I'USZ est a votre disposition: a votre demande,

le cas du patient peut etre discusté au MTB, afin d’obtenir des éléments supplémentaires
d’aide a la décision.

Gain de temps et de tissus grace au test tout-en-un 25

Les tests complets FoundationOne® fournissent tous les résultats des altérations
génomiques en un seul rapport. Les oncologues économisent ainsi du tissu et du temps
par rapport aux tests de biomarqueurs séquentiels. Il n'est généralement pas nécessaire
de procéder a d’autres analyses génomiques moléculaires.

* Le statut HRD indigue une sensibilité potentielle & I'utilisation des inhibiteurs de PARP et est positif sur la base des indicateurs suivants: BRCA 1/2
positif et/ou valeur LOH élevée.
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Quel est le type de
tumeur de votre patient?

Tumeur solide Affections hématologiques
et sarcomes
& 4_J\—,
Echantillon Echantillon
de tissus de sang

v

GB FOUNDATIONONE®CDXx Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx Ga FOUNDATIONONE*HEME

FoundationOne®CDx, si...

e vous souhaitez garantir une décision thérapeutique éclairée a vos patients

grace a une analyse génomigue compléte du tissu tumoral, sans passer a coété
de mutations rares et de mécanismes de résistance potentiels aux traitements.?

il s’agit d’'une tumeur dont la localisation primaire est inconnue.®
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Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDXx

Profilage génomique complet basé
sur le sang pour les tumeurs solides?

Analyse compléte du génome de la tumeur (ADNtc) 31018
* FoundationOne®Liquid CDx (biopsie liquide pour les patients atteints de tumeurs solides)
e analyse 324 génes liés au cancer (base ADN)

e mesure la fraction tumorale (TF)*, les statuts bTMB et MSI
e offre une analyse compléte comme I'attestent les études cliniques

Intervention mini-invasive sur vos patients®-?'
* Prélevement sanguin indolore, sans biopsie

Rapport détaillé structurés

e [l comprend le profil de la tumeur du patient (altérations génomiques)
avec les options thérapeutiques approuvées et répertoriées par la FDA.

Pour plus d’informations, voir I'apercu de FoundationOne®*CDx (p. 6/7)

Service client complet depuis la Suisse®
Pour plus d’informations, voir I'apercu de FoundationOne®*CDx (p. 6/7)

Gain de temps et de tissus grace au test tout-en-un35
Pour plus d’informations, voir I'apercu de FoundationOne®*CDx (p. 6/7)

FoundationOne“Liquid CDx analyse ’ADN tumoral circulant (ADNtc)
dans le sang des patients atteints de cancer 32"

Tissus tumoraux Tissus sains
Apoptose | Nécrose | Sécrétion Principale source d’ADN acellulaire

Apoptose

2

v
Libération de Libération de

TNy
'ADNtc O 'ADNCf

Cellules circulant O
dans le sang

*La fraction tumorale (pourcentage d’ADN tumoral circulant (ADNtc)) est mesurée dans ’ADN acellulaire (ADNcf)
et informe sur la probabilité de détecter des altérations génomiques.?®

8
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Quel est le type de
tumeur de votre patient?

Tumeur solide Affections hématologiques
et sarcomes

V' N
v

Echantillon Echantillon
de tissus de sang

v

Ga FOUNDATIONONE®CDx Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx Ga FOUNDATIONONE”HEME

FoundationOne‘Liquid CDXx, si...

e vous souhaitez garantir une décision thérapeutique éclairée a vos patients
grace a une analyse génomique compléete du sang, sans passer a coté de
mutations rares et de mécanismes de résistance potentiels aux traitements.?

il est impossible ou difficile de pratiquer une biopsie de la tumeur.?
la quantité de tissus disponible est trop faible pour une analyse compléte.?>24
une biopsie directe comporte des risques ou des contraintes importantes pour le patient.?"?4

on soupc¢onne une évolution de la maladie ou une résistance acquise.?32526
une meilleure compréhension de I’hétérogéncéité des tumeurs est requise.?’
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Profilage génomique complet basé sur
les tissus ou le sang pour les affections
hématologiques malignes et les sarcomes'

Analyse compléte du génome de la tumeur™¢

* FoundationOne®Heme (biopsie de tissus ou du sang de patients atteints
d’affections hématologiques et sarcomes)

¢ analyse 406 génes séquencés de 'ADN et 265 genes séquencés de '’ARN
e mesure les statuts TMB et MSI
¢ offre une analyse compléte validée

Rapport détaillé structuré’

* || comprend le profil de la tumeur du patient (altérations génomiques)
avec les options thérapeutiques approuvées et répertoriées par la FDA.

Pour plus d’informations, voir I'apercu de FoundationOne®CDx (p. 6/7)

Service client complet depuis la Suisse®
Pour plus d’informations, voir l'apercu de FoundationOne®*CDx (p. 6/7)

Gain de temps et de tissus grace au test tout-en-un’'s
Pour plus d’informations, voir I'apercu de FoundationOne®*CDx (p. 6/7)

©® @

FoundationOne®Heme contribue au diagnostic et au choix
du traitement, en particulier pour les sarcomes 2°-3'

Les fusions de génes et I’altération du nombre de copies sont plus fréquentes dans les sarcomes
que dans les carcinomes:

e Le profilage peut aider a mieux identifier comme sous-entités les tumeurs des tissus mous
difficiles a diagnostiquer, méme si leur morphologie/histologie est douteuse.

e De nouvelles altérations, non décrites auparavant, peuvent étre détectées pour une
meilleure compréhension de la biologie des tumeurs.

* Le séquencage simultané de I'ADN et de '’ARN permet une détection sensible des translocations.
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Quel est le type de
tumeur de votre patient?

(S

V'S

Tumeur solide Affections hématologiques
et sarcomes
Echantillon Echantillon
de tissus de sang
l Jv v
Ga FOUNDATIONONE®CDx Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx

FoundationOne®Heme examine tant ’ADN que ’ARN

<400
génes ADN

ARN-seq

Les fusions et les réarrangements de génes sont des caractéristiques de certaines affections
hématologiques malignes et de certains sarcomes. En combinant le séquencage de I’ADN et
de ARN, FoundationOne*Heme est capable de détecter ces altérations."¢
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Ga FOUNDATIONONE®CDx

Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx

FoundationOne® offre des services d’analyse de toute la
séquence codante de géenes pertinents pour les cancers™®

Le profilage génomique complet de Foundation Medicine® utilise la technologie de séquenc¢age
de nouvelle génération (NGS) a capture hybride afin d’examiner les régions du génome tumoral
qui peuvent échapper aux tests de hotspots.4

Test de hotspots basé sur le NGS

Les domaines géniques prédéfinis (hotspots) de génes pertinents pour les cancers sont séquencés.*?

N

$000608.

potentiellement identifié potentiellement identifié potentiellement potentiellement
non identifié non identifié non identifié non identifié
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Test Foundation Medicine®™®

Le profilage génomique complet utilise la technologie NGS a capture hybride permettant 'analyse
de toute la séquence codante de genes pertinents pour les cancers.

Ce procédé permet d’identifier dans le cadre d’'un séquencage I'ensemble des quatre classes de

modifications génétiques et de déterminer les statuts TMB et MSI ainsi que la valeur LOH et le statut
HRD pour le cancer de l'ovaire.

Aﬁa‘

ALTERATIONS GENOMIQUES SIGNATURES GENOMIQUES
@
b .
identifié identifié identifié identifié Mesuré Mesuré
SUBSTITUTION INSERTION ALTERATIONS REARRANGE- MUTATIONS INSTABILITE
DE BASE DELETION DU NOMBRE MENTS TUMORALES DES MICRO-
DE COPIES BURDEN SATELLITES
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Ga FOUNDATIONONE®CDx

PATIENT

juencing (NG

ABOUT THE TEST

DISEASE Ovary ORDERING PHYSICIAN

NAME X
DATE OF BIRTH X

PHYSICIAN

SEX Female

MEDICAL RECORD # PATHOLOGIST

Genom

Loss of Heterozygosity score - 32.0%
Microsatellite status - MS-Stable
Tumor Mutational Burden -1 Muts/Mb

Gene Alterations

For a complete list of the gen ed, please refer to the Appendix.

BARDT deletion exon 3
TP53 R158G

BRAF amplification
KEL amplification

2 Disease relevant genes with no reportable
alterations: BRCAT, BRCA2

+ Sce About the Test in appendix for detai

GENOMIC SIGNATURES

Loss of Heterozygosity score = 32.0%

10 Trials seep. 12
Microsatellite status - Ms-stable

Tumor Mutational Burden - 1 Muts/Mb
BARD1 - deletion exon 3
10 Trials seep. 14

2 Trials seep. 16

Lab Analysis and Sequencing: UniversityHospital Zurich, Schmel ergstrasse 12, 8091 Zuric
Computational Analysis and Report Curat
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sed assay that identifi

7 A
7150 Second St, 1t Floor, Cambridge, MA 07141/ CLIA: 2202077

TUMOR TYPE
Ovary high grade serous
carcinoma

COUNTRY CODE

CH

cancer-related gene

findings within hundred:

SPECIMEN SITE

SPECIMEN

SPECIMEN RECEIVED XXX

Report Highlights
o Targeted therapies with NCCN categories of evidence in this
toreer type: Niraparib (p. 8, Olaparib (p. 9), Rucaparib (p- 10)

o Evidence-matched clinical trial options based on this patient’s

genomic findings: (p.12)

THERAPIES WITH CLINICAL
RELEVANCE
(IN PATIENT'S TUMOR TYPE)

23]
Olaparib (B
[ELS

RELEVANCE

Niraparib Talazoparib

Rucaparib

(IN OTHER TUMOR TYPE)

TUMOR Tvpe

Ovary high grade serous
carcinoma

COUNTR

CH

ABLE TH
ERAPEUTIC OR CLINICAL TRIAL OPTIONS

logical an,
THERAPIES WITH CLINICAL

————— ]

No therapies or clinical trials. see Genomic Signatures section

No therapies or clinical trials. see Genomic Signatures section
THERAPIES WITH CLINICAL
RELEVANCE
(IN PATIENT'S TUMOR TYPE)

RELEVANCE

N category

fand

b Anls and Sequen
Putational Analysi and Report Curaes
on:

tal

50

ERAPIES WITH CLINICAL

(IN OTHER TUMOR TYPE)

PAGE 1

i Schmatbrgsia
: =
Second st,, Tst Floor .

d clinical significance, iy ding prognostic, diagn ermline, and potential chep, v
al sig 9 ty
=% ance, inc
ing prognostic, d germ;
19 , germ|
al cf
nosensitivity

7 KEL - amplification
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Rapport détaillé structuré

Votre guide vers un traitement personnalisé et précis
en prenant un example de rapport pour FoundationOne®°CDx

Points forts du rapport
Résumé concis de toutes les conclusions pertinentes de I'analyse

Signatures génomiques
Statuts TMB et MSI associés a une réponse aux immunothérapies.

Altérations génétiques
Altérations cliniguement significatives dans les génes associés au cancer

Résultats négatifs signifiants
Les altérations importantes spécifiques a la tumeur qui n’étaient pas présentes dans le tissu
tumoral et qui n'ont donc pas été détectées sont également indiquées dans le rapport.

Traitements cliniquement pertinents (pour le type de tumeur du patient)

Traitements ayant démontré dans une étude une valeur clinique pour I'altération trouvée
dans le type de tumeur du patient. Des informations supplémentaires concernant I'étude
correspondante sont disponible dans les pages suivantes du rapport.

Traitements avec bénéfice clinique (pour d’autres types de tumeurs)

Traitements ayant démontré une valeur clinique dans une étude pour l'altération trouvée
dans un autre type de tumeur. Des informations supplémentaires concernant I'étude
correspondante sont disponible dans les pages suivantes du rapport.

Catégorie NCCN®
Indiquent le degré de données probantes selon le NCCN et le niveau de consensus
pour le traitement (p. ex. 1, 2A, 2B, 3)*

Etudes cliniques
Etudes pertinentes auxquelles le patient pourrait étre éligible en fonction de son profil tumoral.

Altérations génomiques sans options thérapeutiques
D’autres altérations génomiques sont listées, pour lesquelles il n’existe actuellement aucun
traitement.

Statut HRD dans le cancer de PPovaire
La valeur LOH et le statut HRD** sont indiqués dans le rapport.

Résistances (potentielles) basées sur certains génes, ainsi que les résistances croisées
Les traitements associés a une résistance potentielle due aux altérations génomiques listées
sont indiqués en conséquence.

©0 00 0 0 0 0000

En annexe des pages de synthése du rapport figurent des informations détaillées sur le
profil de la tumeur et les options thérapeutiques autorisées qui sont associées ainsi que les
références pertinentes et études clinigues en cours.

* Les NCCN Guidelines® constituent la norme reconnue pour les procédures cliniques dans le traitement des cancers.
Ce sont les directives les plus précises et les plus fréquemment mises a jour pour la pratique clinique.®®
** BRCA-positif et/ou valeur LOH élevée (>16%)
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Les avantages des services de FoundationOne®

Analyse compléte du génome de la tumeur™3
* Séquencage de genes cliniguement pertinents
» Détection des quatre principales classes d’altérations génomiques

e Mesure précise du statut TMB et MSI, ainsi que de la valeur LOH et du statut HRD
dans le cancer de l'ovaire*

Aide au choix du traitement grace a un rapport structuré et détaillé™3

Comprend le profil tumoral du patient et les options thérapeutiques autorisées
qui sont associées ainsi que les références pertinentes et études cliniques en cours

Customer Service complet depuis la Suisse®

% Gain de temps et de tissus grace au test tout-en-un?®

@,
4+
®

Pour toute autre question, veuillez utiliser ’adresse électronique suivante: fmi.pathologie@usz.ch.

Hopital universitaire de Zurich Roche Pharma (Suisse) SA

Dr Martin Zoche Dr. Katarina Hajdin

Directeur du Service de profilage moléculaire des tumeurs, Personalized Healthcare Partner
Institut de Pathologie et de Pathologie moléculaire E-mail: katarina.hajdin@roche.com
E-mail: martin.zoche@usz.ch Tél. portable: +41 79 93176 88

Tél. portable: +4179 788 91 57

Formulaire de commande et guide
d’échantillonnage a télécharger sur
foundationmedicine.ch/order-now.html

Pour des infos complémentaires, visitez
foundationmedicine.ch

* Le statut HRD et la valeur LOH sont déterminés par FoundationOne®CDx

ADN: acide désoxyribonucléique, ADNtc: ADN tumoral circulant, ARN: acide ribonucléique, CDx: companion diagnostic, FDA: Food and Drug Administration, FFPE: tissu fixé a la formaldéhyde et
enrobé de paraffine, HRD: défaut de recombinaison homologue, NCCN: National Comprehensive Cancer Network, NGS: séquencage de nouvelle génération, PARP: poly-ADP ribose polymérase,
USZ: Hopital universitaire de Zurich
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