Sta je gensko
testiranje

tumora?
Saznajte kako
Foundation Medicine )
gensko testiranje tumora § L
moze pomoci u izradi
Vaseg individualnog
plana lijecenja



O raku

Rak je uzrokovan genetskim promjenama u stanicama.’

Rak nastaje kada DMK u ljudsko] stanici pretrpi oftecenje ili mutira na nacin koji
onemogudéava tljelu da otkrije problem [l da ga popravi~
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fakwve abnormalne stanice mogu nekontrolirano rasti i sbvarati tumare ili mase koje
zahwvadaju zdravo tkivo | organe. Tradicionalno se rak kategorizirao prema mjestu u
tijelu na kojem se razvio (rak pluda, rak dojke (td.}, a vedina bolesnika s istim tipom
raka lijedila se istom kemoterapijom.




Svaki rak je jedinstven

Broj i tip mutacija®* u genomu (DNK) je karakteristiCan za svaki
dijagnosticirani rak, éinedi ovo oboljenje jedinstvenim.®

Posljedn|ih su godina istraZivanja raka otkrila specifitne gene povezane s rastom
tumora. Zabvvaljujudi tome, rak se danas moZe Kategorizirati prema promjenanma u
genomu (DNK) koje potiu njegoy rast.s
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Primjera radi, ranije se smatralo da je rak pluca jedno oboljenje. Danas nam ja
poznato da dak | ako imate isti tip tumaora kao neka drugl (npr. rak pluéa), DNE
mutacije u Vasemn wmoru se mogu razlikovatl | Vag tretman se mo2e razlikovati u
ocdnosu na tretman raka pluéa za drugog paciienta. S druge strane, ¢ak | kada se
primarno Vad tumor nalazi na drugom organu, DNE mutacije mogu biti iste. U tam
slu€aju. Vi i pacijent sa dijagnozom rakom pluda, modete imati koristi od sliénog
tretmana.*
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Kako lijecenje moze biti prilagodeno meni?

Personalizirani tretman se zasniva na Vasem jedinstvenom
genomskom profilu i vrsti dijagnosticiranog raka.

Postojl nekoliko tretmanskih opcija za rak koji ukljucuju hirurgiju, radioterapiju,
kemoterapiju, ciljanu terapiju | imunoterapiju.’

Ciljani lijekovl su razvijeni sa mogudnosti da ciljaju stanice raka koje imaju specifiéne
DMK mutacije. Ovakva vrsta terapije je drugadija od standardrme neselektivneg

terapije, kao o je kemoteraplja, koja specifi¢no ne cilja stanice raka | ma2e unistitl |
nafa brzo-rastude rdrave stanice 2

Lijek €
® KRAS ® NRAS Nisu
& MET B & ROST premadere
- o

miclje

Ako tumor sadr specifiéni biomarker, clljana terapija se moZe koristiti protiv
tog biomarkera. Testiranjem Vafeg tumorskog uzorka, Vas ljekar moZe uzeti u
abzir ove informacije da bl odredio najoptimalnijl tretmansk| pristup za Vas,

Dostupno je vide raziiéitih metoda za testiranje raka, koje tragaju za DNK
mutacijama u Yagim stanicama raka.



Sveobuhvatnim genskim profiliranjem
se ispituju sve mutacije koje poticu rast
tumora u samo jednom testu' *

Zasto je sveobuhvatno gensko profiliranje drugacije
u odnosu na druge dostupne biomarker testove?

Ma primjer, DNEK ave
stankcE FakE ima 4 mutscije

Pojedinatno biomarker testiranje
i djelamicne testiran]e panela
gena (brv. hol-spot testiranje)
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Sia predsiavi)a sveobulivalne gensko
profiliran|e? U femu fe razlika?

Sweobutyatno gensko profilironje praza mno:

Foundation Medicine testovi koriste svecbuhvatno gensko profiliranje™™

Foundation Medicine nudi
visoko-kvalitetni portfolio usluga
sveobuhvatnog profiliranja genoma****7

Roche i Foundation Medicine

Goche) -

FOUNDATION
MEDICINE

Rache | Foundation Medicine saraduju da bi pribliili usluge Foundation Medicine
sveobubwvatnog genskog profilirania tumora svim onkologkim | hematoonkeioskim
pacijentima Slrom svijeta

Foundation Medicina je vodeca kompanlja u oblasti molekularme difagnostike
malignih tumora u svijetu, koja unosi unovacije u oblast sveobuhvatnog genskog
profilianja.

Doprinosed dugogodiEnio) posvecenost] planirskom progresu u precizno| medicin,
kompanija Foundation Medicine se pridruzila Reche grupaciji, globaing
farmaceutsko| | dijagnosticko) kompaniji sa liderskom pozicijiom u oblast tretmana
raka | personalizirane medicina”




Koja Foundation Medicine usluga
sveobuhvatnog genskog profiliranja je
odgovarajuca za Vas?5%9

Saznajte kako Foundation Medicine testovi mogu pomodiu
izradi plana lije€enja prilagodenog licno Vama

POSAVIETUJTE SE SA VASIM LJEKAROM DA LI JE
JEDAN OD TRI TESTA OPTIMALAN IZBOR ZA VAS!
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tumara kao ito so rak pluda, ke At su leukemia, imfarmi |
rak dojle, melanom, rak & gensko testiranjs sarkoma
|einiica (i rak debelog crijgva.

Za test & potraban Za test je potrebna t2v. tedna Test se vodl na

uarak thiva tumesta, biopsija adnosnd uzorak kv uzorkis thbva tuemora,
obolislog.

Testira vide od 300 gena™ Testira vide od 3200 gena™ Testira vite ad 400 gena'™

Swa trl testa prufalu nalaz mikresatelitske nestablinest] tumora (eng. microsavellite instaklity, M5S0
| mutacijskog opteredenia tumora {eng. tumaor mutational burden; TME) kao blomarkers ko imogu
prutiti dodatnu nformaciiu ljekarima u planéranju Bjetenja | proc)eni potencljalnog odgovora na
munoterapiu Cterapis koja koristl Imuenobolid sietemn abodfisiog u borbi protiv kercinomal. ===

Tim struc¢njaka analizira Vas uzorak
tumora i kreira sveobuhvatni izvjestaj koji se
temelji na pronadenim mutacijama u tumoru

TUMOR / UZORAK KRVI

Uzorak thiva il uzorak kv ge mode
uZet | poskati u Foundation Medicine
labsoratorju

S

SVEOBUHVATHO GENSKDO PROFILIRANJIE

o
EE} Vak DNK se tzolira iz uzorka. DMK se zatim pretradule na

=g g mutacipe koje mogu bt odgowome za razva) Vatag
karcinomal’™
® o >

AMALIZA PODATAKA

Tim strudnjais korish veliky bazu podataka o raku, da b

procijenill detektirane mutacip za primjerd tretrmansiih
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kiiniéka lspitivanja.son

Foundation Madicine baza podatsaka 2 redovnoe adurira
u skiadu =2 nowvim sTrectivanyima, kliredkim ispitanpmsa te

stalnrm povedanjem brofa genoms=kih profila pacilenata

ME] [ME] iz sfandardne kiinitiee prakse. Zahwaljujudl tome mofste
biti shgueni da je Foundation Medicine vjefts) bazian na
nafnoviEm nawednim podacima®
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Rezultati Foundation Medicine testa se Salju YaSem ljekaru u formi detaljnog izvestaja

o



Foundation Medicine izvjestaj moze pomoci u
kreiranju plana lijecenja prilagodenog Vama®*'

Prva stranica primjerka FoundationOne® CDx izvjeitaja™
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FoundationOne®Liquid T irvjeitaf | FoundetionCine” HEME
v eEta) su shicnd ko urorak irvjesisis (FoundationCne® COx)
prikazan cvdje. Da biste vidieli prirmgeral

paajetite wew foundationmediclne ba siranice.

@ Vasi podaci, podaci Vateg

nadleznog ljiekara | informacije o
Vasem uzorku tumora

Podaci o biomarkerima i
genomskim nalazima: kratak
pregled mutacija i drugih
karakteristika Vageg tumara Koji
mogu pomod da Vas ljekar
razumije koji ciljani lijekowv,
imunoterapija ili klinicke studije
magu biti relevantni odnosno
kiinicki znacajniu Vasem
slucaju

U ovisnosti od trenutno
dostupnim naucnim saznanjima
| mutacijama prisutnih u Vasem
tumaorw, Foundation Medicina
lzvjesta] moie ukazatl na:

a. Lijekove odobrane za
primjenu u Vasem tiou
tumora.

b. Lijekove odobrane za
primjend u drugom tipu
tumora.

c. Klinicke studije u kojima se
ispituju lijekovi povezani sa
rezultatima Vaseg lesta
Posavjetujete =a s Vasim
liekarem o dostupnim
klinickim ispitivanjima i
mogucnosti Vasag
sudjelovania u istim.

Vazne napomene o
mogucim rezultatima

Foundation Medicine testovi ne
mogu predvidjeti kako ce Vas
tumor reagirati na terapiju

Ukofiko primite terapiju 1l bizdete ukljuteni
u klinicko ispitivanje na osnovu Foundation
Medicine izvijestaja. ne postoje garancije da
ce lijecenje imati efekis, s obrirmm da brojni
fakbori ukitu na efikasnost ljetenja

U iznimnim slucajevima, nema
Identificiranih genskih promjena
u DMK tumorskih stanica

Cwo mode it uZrokowvana navedenim;

a} FHak |e povezan sa mutacijama cija uloga
nije lasna u Yadem tipu tumora

by Rak je povezan sa veoma rijethim
mutacijama koje [od wvijeh nisu dovalino
paznate, niti ispitane

Cwa imformaciia mofe takoder bitl znacajna
afeq l|jekara jer mode pomodi da se ne
primieni odnosno da se iskljudi terapija koja
‘am vierovatno ne bi pomogia




Cesto postavljena pitanja:

Da li je potrebno posebno uraditi biopsiju
da bi se obezbijedio tkivni uzorak za izvodenje
FoundationOne” CDx | FoundationOne*Heme testa?

2 ¢

Swveobuhvatno gensko Wk ljakar VWam moie praporuditi
profiliranje testovima novu biopsiju u sludéaju da;
FoundationDne*CDx i

a) Mije ostalo dovolino uzorka od
prethodne biopsije za
izvodenje Foundation
Medicine analize

FoundationCne'Heme, se
moaie izvesti na postojecem
tkivnom uzorku ™"

b} Potrebe za novim uzorkom

@ Da li ima smisla raditi Foundation Medicine testove | kada su ved uraden|
drugi testove ra karcinom?

a) Unutar jednog tumora moie postojati mnogo genomskih  gresaka”
ukljucujudi | rijetke mutacije. Standardnl dijagnostickl testovi ne mogu
uvijek da otkriju sve postojedse mutacije.

b} Foundation Medicine testovi mogu da otkriju vige genskih mutacija u
odnosu na standardne dijagnosticke testove, potencijalino obvarajudi vrata
za dodatne terapijske mogudnosti u lijedenju Vateq tumora.

) Calke i ako sta dobili ciljanu terapiju kao rezultat standardnog
dijagnostickog testa, Foundation Medicine testovi mogu pruiti dodatna
informacije o daljam lijecenjLe.

@ Koliko dugo se Eeka Foundation Medicine izvjestaj?

Ma rezultate Foundation Medicine testova se teka u prosjeku od 14 do 21 dan,
uzimajudi u obzir trenutak kada je Vas tkivni ili teéni uzorak (krv) stigao u
Foundation Medicine, Inc. Labaratoriju (Boston, SAD).

Rezultat =& moZe cekati | duZe u iznimnim situacijama, koje su izvan kantrole
faboratorije Foundation Medicine (npor. losi vremenski uslovi mogu uticati na
vrjeme isporuke, lof kvalitet dostavijenog thivnog uzorka moze uticati na
dufi proces evaluacije, ponavljanje analize i 513

Cesto postavljena pitanja:

Mora li nadlezni ljekar koji vodi Vaie lijecenje biti upoznat sa cinjenicom
da ste se odluéili za FoundationMedicine test?

Foundation Medicine ne isporuduje i2vjetta) direktno pacljentu, ved Vaiem
liekaru kojeg ste adabrali. Preparuka je da to bude nadiefni ljekar koji ¢e imati
kljuénu ulogu u tumadenju izvieitaja te pripremi plana lijedenja.

Da §i testovi FoundationOne™ CDx, FoundationOne” Liquid CDx i
FoundationOne* Heme mogu dati infermacije o optimalnaj kemoterapiji?

Me. Ma osnowvu rezultata genskog testiranja tumora ne moze se pradvidjeti
odgovor na kemoterapijsko lijecenje.

@ Da li Foundation Medicine testovi otkrivaju nasijednje genetska promjene
u stamicama?
Testowl FoundationOne™CDx, FoundationOne Liquid CDx i
FoundationOns"Heme analiziraju sve promjene u stanicama koje su poverane
=a razvojem raka, bez obzira da li se radl o nasljednjm ili mutacijama
stecenim tokom Zivota.

Ao Wil Vasa porodica Eelite informacije da li je rak uzrokovan nasiijedenim
mutacijama u genima, posavjetujte se sa Vasim ljekarom o izboru drugadijeg
genskog testa.

@ Koja su ograni¢enja Foundation Medicine testa?

a) Genske promjens u stanicama su pronadene, ali na osnovu, do sada
poznatog nivoa naucnib saznanja, ne postoje ciljane terapijske opcije koje
bi se specifictno primijenile u Vagem tipu tumora, niti pastoje klinicke
studije koje se sprovode.

b) FoundationOne"CDx, FoundationOne"Liquid CDx, FoundationOne"Hame
izvijestaji se pripremaju u Sjedinjenim Americkim Drizavama | sadrie
informacije koje se ticu lijgkova koji mozda nisu dostupni {npr. ne moiate
ih dobiti o trosku sdravstvenog osiguranja) il odobrani za primjanu w
Bosni | Hercegowini_

€} Moaie se dogodit: da terapija nije pogodna za Vas ili ne zadovoljavate
kriterije ulaska u navedeno kinicko ispitivanje.

d) €ak i u sluéaju da Vas izviestaj sugerira dostupne | odobrene lijekove. ne
postali garancija da ce se preporucena terapija pokazati efikasnom u
Wasem slucaju. Rak je kompleksna bolest urrokovana razlicitin faktorima i
odgovaor na terapiju moZe varirati od osobe do ocsobe.



Cesto postavljena pitanja:

Da 1l je moguce otkazati ved naruen Foundation Medicine test?

Da, analizu je mogude otkarati u bilo kojem trenutku U toku procesa, dok se
ne izda Foundation Medicine izvjestaj. Test moie otkazati jedino nadlieini
ljekar kaji je zabrakio analizu.

Kada se vrii placanje i u kojim situacijima je moguce dobiti povrat novca?

Makon preporuke nadleinog ljekara za Foundation Medicine test, potrebno je
izyriits placanpe prije nego 5to se pokrene proces | uzorak posalje u
Foundation Medicine laboratoriju u S5jedinjenim Americkim Drzavama.

Fowvrat nowca je moguce dobiti u navedenim slucajevima:

a) Kada je test otkazan od strane nadleznog ljekara prije izdavanja finalnog
izvjestaja

81 Meuspjeinog testiranja, kada je nemoguce izdati finalni 1zviasta|

£y Smrti pacijenta prije nego Sto se lzvjestaj dostavl

Je li nadlefni ljekar ukljuéen u sam proces ukljufivanja pacijenta
u Foundation Medicine testiranje | u analizu rezultata testa?

Was nadleznl jekar Vam mode pomodi pri donodenju odiuks, ali sve tehnicke
detalje oko provodenja testiranja dogovarate direkitno sa jednim od
prufalaca usluge Foundation Medicine genskog profiliranja u BiH:
kompanijom Diaggen d.o.o. Sarajeva il Zdravstvenom Ustanovom S-tetik
Banja Luka

Was [jekar prima: izvjesta) | tumadi ga

Genolab duo.o. Sarajevo
(=}

Fdravstyena ustanova 5-Tetik Banja Luka




