. KLINICKA HODNOTA DIAGNOSTIKY

Diagnosticka divize spolec¢nosti Roche jiz fadu let nabizi ucelena feseni pro lokalni

laboratoie. Nékdy vsak miize byt vyhodnéjsi nékteré sluzby outsourcovat namisto vy-

tvaret sloZita lokalni Feseni, ktera by se ve svém nizkém objemu nevyplatila. Pravé pro

tyto ucely je zde Foundation Medicine se svymi fe§enimi.

Foundation Medicine

Ing. THOMAS POLACEK
ROCHE s.r.0., Pharma Division

Foundation Medicine je americka spo-
le¢nost specializujici se na poskytovani
send-out reSeni komplexniho genomo-
vého profilovani (CGP) pro onkologic-
ké pacienty, kterd se v roce 2018 stala
¢lenem Roche Group. Partnerstvi téchto
spole¢nosti kombinuje zku$enosti a dlou-
hodobou specializaci Roche v segmentu
onkologie s vyjimeénymi znalostmi nej-
modernéjsich technologii spole¢nosti
Foundation Medicine, ktera disponuje
rozséhle validovanymi metodami a zku-
$enostmi v oblasti genomového profi-
lovani nadoru. Cilem poskytovanych
sluzeb je pomoci lékartim nalézt lécbu
$itou na miru kazdému jednotlivému pa-

cientovi.

Jak to funguje? Co ma
konkrétné lékar udélat?

Staci pres nae webové stranky vybranou
sluzbu objednat, pfipravit vzorek pro

odesldni a o v$e ostatni se jiz postarame.

Obvykle do dvou tydnii vam prijde sro-
zumitelny a jasné strukturovany report
véetné navrhu moznych terapii a vhod-
nych klinickych studii. Cely proces lze

jednoduse sledovat online.

Pro pacienta, ktery jiz prosel standardni-
mi diagnostickymi testy a lé¢bou, mohou
testy FoundationOne pfinést onu infor-
maci navic, kterd mtiZe nastavit kurz lé¢-

by pacienta tim spravnym smérem.

Posun smérem k precizni
mediciné

Klinickd praxe se posouva do éry pre-
cizni mediciny a personalizované zdra-
votni péce, ve které nam pochopeni
biologickych procesi na molekularni
urovni umozni 1é¢bu Sitou na miru jedi-
ne¢nému genomovému profilu paciento-
va nadoru.'”® Tim, jak jsou identifikovany
dalsi geny, které mohou byt potencidl-

nim cilem 1é¢by, a zaroven roste i pocet

terapeutick}'rch modalit, se stavd onkolo-
bylo v pozdnim stadiu klinického vyvoje
849 molekul, z nichz 91 % bylo cilenych
1ék.® Abychom zvladli tuto nartistajici
komplexitu a mohli realizovat plny po-
tencial precizni mediciny, je tfeba dale
rozvijet klinickou diagnostiku a s tim

souvisejici proces rozhodovani o 1é¢bé.*1°

Zachyceni klinicky vyznamnych
genomovych zmén

Rozeznavame Ctyti hlavni tfidy genomo-
vych zmén: substituci bazi, inzerce nebo
delece, alterace poctu kopii a genové pre-
stavby. Jsou vSak soucasné diagnostické
postupy schopny zachytit véechny vyjme-
nované zmény? Jiné diagnostické tech-
niky, jako jsou PCR/IHC/FISH ¢i multi-
genové hotspot panely sekvenovani nové
generace, mohou tyto genomové alterace
prehlédnout, coz muize mit pro pacientdv

lécebny plan zavazné dtsledky.*''"?

Testy Foundation Medicine

Foundation Medicine nabizi tfi CGP tes-
ty pro pacienty v pozdnich stadiich on-
kologického onemocnéni, které analyzuji
geny spojené s nadorovym onemocné-
nim napfi¢ ¢tyfmi hlavnimi tfidami ge-

nomovych zmén.

1. FoundationOne® CDx!*
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Solidni nador
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Jaky typ nadoru
ma vas pacient?

J

Tkanovy vzorek

l

h FOUNDATIONONE®“CDx

Q

Krevni vzorek

l

FOUNDATIONONE®“LIQUID CDx

Hematologicka malignita
nebo sarkom

h FOUNDATIONONE®“HEME

A Ptivybéru metody vysetient je potteba zvdZit nejenom dostupnost vzorku a pohodli pacienta pti odbéru, ale i rychlost doddni vysledku pro
rozhodnuti o 1écbé, kterd md napt. u rychle progredujiciho karcinomu plic velky vyznam.

2. FoundationOne® Liquid CDx'¢

» Komplexné zkoumd genom nadoru

z tekuté biopsie. Tato méné invaziv-
ni metoda v porovnani s tkanovou
biopsii otevira komplexni genomo-
vé profilovani vice pacientiim, napf.
kdyz tkanova biopsie neni mozna
nebo se z pacientova bezpec¢nost-
niho hlediska neda doporucit, pro-
toze nddor neni dobfe pfistupny.
Dale v pripadech, kdy neni dosta-
tek tkané, tkan neni v dostatecné
kvalité k testovani, nebo v situaci,
kdy je tekutd biopsie preferen¢ni
volbou pacienta z divodu pohodl-
nosti ziskdni materidlu pottebné-
ho k analyze. Neposlednim, avsak

nékdy velice dilezitym faktorem

v rozhodovani o vhodné volbé tes-
tu mize byt ¢as potfebny od roz-
hodnuti k testovani po doruceni
jeho vysledku a rozhodnuti o lé¢bé.
Zde tekutd biopsie jednoznacné
Setfi Cas pfi ziskavani potifebného
materialu k testovani (2 zkumavky
plné krve) oproti ziskani tkanové-
ho vzorku. Viechny vyse zminéné
situace mohou ¢asto nastavat pravé
u pacientti s karcinomem plic.

Vyuziva technologii NGS k ana-
lyze 324 gent a nékolika genomo-
vych charakteristik, jako jsou MSI
a nadorova mutac¢ni naloz ziskana
z krve (bTMB), stejné tak k analy-
ze jednotlivych genti véetné vSech
NTRK fazi. Oproti tkanové biopsii

dokdze navic reportovat mnozstvi
nadorové frakce (TF) odvozené
z mnozstvi nddorové DNA z krve.
Tato informace muzZe byt pouzita
jako vyzkumny biomarker hodno-
tici odpovéd na lécbu.

Test byl schvidlen FDA v srpnu
2020."

3. FoundationOne® Heme'®

+ Designovan k analyze a interpretaci

informaci z DNA analyzy 406 gent
a RNA analyzy 265 nejcastéji fuzo-
vanych gent v hematologickych
malignitdch a sarkomech.

Stejné  jako  ostatni  testy
FoundationOne reportuje MSI
a TMB.

TEKUTA <’0tencionélm’ nérﬁs.l ¢asu pred Ié¢ebnym rozhodn.utin>
BIOPSIE <
TKANOVA
BIOPSIE
Casova osa 7 dni 14 dnf 21 dni 28 dni 35 dni

Odbér vzorku a jeho pfiprava
véetné ¢ekdni na biopsii a dopravu

Cas od piijmu vzorku v laboratofi

A Typicky cas spojeny s komplexnim genomovym profilovanim zaloZenym na tekuté biopsii vs. na vzorku tkdné

po zavérecny report
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.Mély by byt preferovany multiplexové
sekvenovaci panely vSude tam, kde
Jjsou dostupné, pfed mnohocéetnymi
testy jednotlivych gend, a to z duvodu
identifikace jinych lé¢ebnych moZnosti
mimo EGFR, ALK, BRAF a ROS1.“

ASCO schvaluje CAP/IASLC/AMP
guidelines pro karcinom plic, 2018%2'

Zavérecny report

Velkou vyhodou testi FoundationOne®
CDx, Liquid CDx
a FoundationOne® Heme je doru-

FoundationOne®

¢eni zavéreCnych vysledklt v pre-

hledném a jasné srozumitelném za-

zménach a charakteristikich nadoru
daného pacienta a zdroven informuje
o uziti jak on-label terapie, tak off-label
terapie nebo o vhodnych klinickych
studiich, do kterych muze byt pacient
potencialné zarazen. Zavére¢ny report

je dorucen u sluzeb FoundationOne®

laboratoti. U sluzby FoundationOne®

Heme je termin doruceni do 3 tydnii.

Pevné véfime, Ze testy FoundationOne

mohou pomoci nalézt 1é¢bu Sitou
na miru i va$im pacientim. Potfe-
bujete-li vice informaci, navstivte
www.foundationmedicine.cz nebo nas
kontaktujte na czech.foundationmedicine
@roche.com, radi vim poradime. Té$ime

se na spolupraci!

Zjistéte, jak vypada nas zavérec-
ny report.

véreném

ucelené

reportu. Ten poskytuje

informace o genomovych

CDx a FoundationOne® Liquid CDx
do 2 tydnd od obdrzeni vzorku FM

Ing. Thomas Polacek

ROCHE s.r.0., Pharma Division
Kontakt: thomas.polacek@roche.com

V Roche ma na starosti v§e kolem Foundation Medicine, od uvedeni produktt na trh aZ po feSeni komunikace se zdkazniky
v ramci jednotlivych zakazek. Ve svém volném Case nejradéji sportuje, cestuje nebo griluje.

LITERATURA

1. Rozenblum AB et al. ] 1Thorac Oncol 2017; 12: 258-268.

2. Schwaederle M, Kurzrock R. Oncoscience 2015; 2: 779-780.

3. Mansinho A et al. Expert Rev Anticancer Ther 2017; 17: 563-565.

4. Frampton GM et al. Nat Biotechnol 2013; 31: 1023-1031.

5. Drilon A et al. Clin Cancer Res 2015; 21: 3631-3639.

6. Hirsch FR et al. Lancet 2016; 388: 1012-1024.

7. Baumgart M. Am ] Hematol Oncol 2015; 11: 10-13.

8. Chakravarty D et al. JCO Precis Oncol 2017; https://ascopubs.org/

doi/10.1200/P0O.17.00011. [Epub ahead of print].

Global Oncology Trends Report 2018. Report by IQVIA Institute for Human
Data Science. Dostupné na: https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/insti-
tute-reports/global-oncology-trends-2019.pdf (Datum ptistupu: srpen 2020).
Gagan ], Van Allen EM. Genome Med 2015; 7: 80.

. Schrock AB et al. Clin Cancer Res 2016; 22: 3281-3285.

Rankin A et al. Oncologist 2016; 21: 1306-1314.

Suh JH et al. Oncologist 2016; 21: 684-691.

FoundationOne®CDx  Technical ~ Specifications, 2020. Dostupné na:
www.rochefoundationmedicine.com/fIcdxtech (Datum pristupu: srpen 2020).

20 |4 12021

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

FoundationOne*CDx FDA Approval, 2017. Dostupné na: https://www.
fda.gov/medical-devices/recently-approved-devices/foundationone-cdx-
-p170019 (Datum pfistupu: srpen 2020).

FoundationOne°Liquid CDx Technical Specifications, 2020. Dostupné na:
https://www.foundationmedicine.cz/content/dam/rfm/cz_v2-cs_cz/FILC-
Dx_ExUS_TechnicalSpecs.pdf (Datum pristupu: duben 2021).
FoundationOne Liquid CDx FDA Approval, 2020. Dostupné na: https://
www.foundationmedicine.com/press-releases/445c1f9e-6cbb-488b-84ad-
-5f133612b721 (Datum pfistupu: srpen 2020).

Technical Specifications, 2017. Dostupné na
www.foundationmedicine.com/genomic-testing/foundation-one-heme
(Datum pfistupu: Cerven 2019).

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Non-Small Cell Lung
Cancer. Version 6.2020, June 2020. Dostupné na: https://www.nccn.org/pro-
fessionals/physician_gls/pdf/nscl.pdf (Datum pristupu: srpen 2020).
Kalemkerian GP et al. ] Clin Oncol 2018; 36: 911-919.

Lindeman NI et al. ] Mol Diagn 2018; 20: 129-159.

FoundationOne®Heme



