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EndoPredict: un test molecolare prognostico CE-IVD*

per la determinazione del rischio di metastasi a distanza fino a 15 anni di pazienti
con tumore mammario ER+/HER2- in terapia adiuvante solo endocrina

A\

Score molecolare di 12 geni per predire la recidiva precoce e tardiva*>

PROLIFERAZIONE: 3 GENI RECETTORE ORMONALE: 5 GENI
PRECOCE . STC2 - RBBP8
recidiva * AZGP1 - MGP recidiva
(0-5 anni) - IL6sT (5-10 anni)

- 3 genidinormalizzazione: OAZ1, CALM2, RPL37A
1 gene di controllo del DNA: HBB

. . B Score molecolare Dimensioni Stato
EPclin Risk Score | = di 12 geni + Tumore + Linfonodale

EPclin Risk Score combina lo Score Molecolare di 12 Geni della paziente con le dimensioni del tumore (T) e lo stato linfonodale (N)

* |l test e disponibile:
- come kit CE-IVD eseguibile localmente tramite QuantStudio™ 5Dx Real Time PCR System
- come servizio effettuato da Myriad Genetics

\ Validato in modo indipendente per ottenere risultati prognostici affidabili

[s) i g
Sottotipo % di metastasi

. n. di . Stato a distanza a 10 anni
Studio L. di tumore . Trattamento
pazienti mammario Linfonodale nel gruppo a basso
rischio
Training Multicenter’ 964 ER+/HER2- NO, N+ E 7%
Validazione | ABCSG-6' 378 ER+/HER2- NO, N+ E 4%
Validazione Il ABCSG-8' 1,324 ER+/HER2- NO, N+ E 4%
Validazione lll GEICAM/9906° 555 ER+/HER2- N+ E+CT 0%
Validazione IV TransATAC’ 928 ER+/HER2- NO, N+ E 5.8%

EndoPredict: studi di training e di validazione

\ Determina un importante cambiamento nelle decisioni terapeutiche

Paese Germania Francia Germania Regno Unito Messico
Istituzione Charité Berlin Centre Jean Perrin  Technical University University of National Institute of
Clermont-Ferrand Munich Sussex Brighton Cancerology Monterrey
Pubblicazione/ Convegno  PlosOne 2013 SABCS 2016 PlosOne 2017 Psyco Oncology 2018 SABCS 2018
Primo Autore Mueller et al. ® Penault-Llorca et al.? Ettletal. ™ Fallowfield et al.” Villarreal-Garza et al. '

% pazienti a basso rischio

. 46% 67% 63% 50% 46%
EPclin

Cambiamento di
raccomandazione 37.7% 35.8% 43.0% 36.9% 17.0%

terapeutica

Diminuzione netta di CT -13.1% -20.9% -33.0% +0.7% -10.53%

Studi diimpatto decisionale con EndoPredict



EndoPredict: il solo test che risponde a
queste tre importanti domande cliniche:

PROBABILITA DI RECIDIVA A DISTANZA TRA 0-10 ANNI
EndoPredict fornisce il rischio di metastasi a distanza a10 anni dalla diagnosi
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EPclin Risk Score ALTO

EndoPredict fornisce il rischio di recidiva a distanza a 10 anni

Ilvalore EPclin di 3.32867 ¢ associato con un rischio di recidiva del 10% a 10 anni.
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BENEFICIO ASSOLUTO DELLA CHEMIOTERAPIA A 10 ANNI
5anni di sola teapia endocrina vs. chemioterapia piti 5 anni di terapia endocrina
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6%

EndoPredict fornisce una
stima del beneficio assoluto
della chemioterapia per la
paziente a10 anni.?
Come dimostrato in uno studio
T T T T T T ' con 3.746 pazienti con tumore
0 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 : o
., mammario ER+ con regimi
EPclin Risk Score terapeutici moderni (con taxani).

Chemioterapia e terapia endocrina
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Probabilita di recidiva a distanza

EndoPredict predice il beneficio della chemioterapia a 10 anni
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RISCHIO DI RECIDIVA TARDIVA A DISTANZA A 5-15 ANNI
Per pazienti senza recidive durante 5 anni di sola terapia endocrina
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EndoPredict e I'unico test prognostico che predice il rischio fino a 15 anni

Esempio di una paziente con un EPclin Score di 3,8
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GRUPPO TARGET

Tumore mammario invasivo
primario A
ER-positivo

HER2-negativo ‘
0-3 linfonodi positivi

G1-3

Dimensioni: pT1-3

Pre- o postmenopausali

A EndoPredict’

Criteri di inclusione di EndoPredict

LINEE GUIDA

EndoPredict e incluso nelle linee guida
Internazionali ASCO, ESMO, St. Gallen,
EGMT, AJCC, AGO, NCCN, NICE e AIOM.
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