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Einleitung

Dieser Benutzerleitfaden gibt wichtige Informationen zur Verwendung des
Agendia Data Analysis Pipeline Tool (ADAPT), einer leistungsstarken und
sicherheitskonformen Cloud-basierten Genomanalyse-Plattform. ADAPT
ist fUr die Verwendung in Kombination mit dem MammaPrint® BluePrint®-
Kit zur Erkennung des Rezidivrisikos und molekularen Subtypisierung

bei Patientinnen mit Mammakarzinom (MammaPrint BluePrint-Kit)
vorgesehen. ADAPT liefert integrierte Analysen und Ergebnisberichte fur
Proben, die mit dem MammaPrint BluePrint-Kit verarbeitet wurden.

Dieser Benutzerleitfaden enthélt schrittweise Anleitungen zur Einrichtung
eines Kontos, zur Installation eines sicheren File Connector, zum
Hochladen und Analysieren anonymisierter Patientinnendaten in einer
sicheren Umgebung sowie zum Abrufen von Testergebnissen.

Lesen Sie alle Anweisungen in diesem Benutzerleitfaden, bevor Sie
beginnen. Wenn Sie nach dem Lesen dieses Benutzerleitfadens noch
Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den Agendia-Kundendienst,

Systemvoraussetzungen

VORAUSSETZUNGEN FUR ADAPT
ADAPT ist ein sicheres, Cloud-basiertes System und Uber die unten
genannten Browser zuganglich.

Browser Unterstiitzte Version Betriebssystem
Internet Explorer 11 Windows

Microsoft Edge  Neueste stabile Version Windows 10

Google Chrome Neueste stabile Version Windows, Mac und Linux
Mozilla Firefox ~ Neueste stabile Version Windows, Mac und Linux
Safari 11.x Mac

Damit ADAPT ordnungsgemals funktioniert, stellen Sie bitte sicher, dass in
Ihrem Browser Cookies aktiviert sind.
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VORAUSSETZUNGEN FUR AGENDIA SERVICE CONNECTOR

Der Agendia Service Connector kann in Windows-, Mac- und Linux-
Umgebungen installiert werden.

FUr die korrekte Funktion des Connector muss sichergestellt sein, dass
Ihre Internetverbindung mindestens 1,5 MBit/s schnell ist und dass in
gegebenenfalls vorhandenen Firewalls die ausgehenden Ports TCP443
(SSL) und TCP22 (SSH) offen sind.

A HINWEIS: Fir die Installation des Agendia Service Connector und/
oder die Konfiguration von Firewalls brauchen Benutzer moglicherweise
Administratorrechte auf ihren Computern. Bitten Sie gegebenenfalls lhre
[T-Abteilung um Hilfe.
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; e EINRICHTEN EINES ADAPT-KONTOS
&+ Register Zum Einrichten eines ADAPT-Kontos brauchen Sie einen Kit-
Aktivierungscode vom Agendia-Kundendienst.
Fistname® | 1. Vom Agendia-Kundendienst erhalten Sie eine E-Mail mit einem Link
Last name™ | zur ADAPT-Registrierungswebseite und einem Kit-Aktivierungscode.

2. Klicken Sie auf den Link in der E-Mail, um die ADAPT-Registrierungs-

Fo e webseite aufzurufen.
Pasewerd * 3. Klicken Sie auf,,Register” (Registrieren). Es wird ein Dialogfeld
ek et angezeigt, wie links abgebildet.
4, Geben Sie die geforderten Informationen ein, einschliel3lich des
Acivugsn eda” | Kit-Aktivierungscodes, den Sie per E-Mail erhalten haben.
E v facter St on b a. Anmerkung: Das von Ihnen gewdhlte Passwort muss mindestens
AT St iy T I ALy S eines der folgenden Zeichen enthalten:!. @ # $ % N & *- .
et b. Anmerkung: Zwei-Faktor-Authentifizierung wird dringend
Moiote prooe empfohlen, ist aber nicht notwendig.

c. Anmerkung: Achten Sie bei Eingabe lhrer Mobiltelefonnummer
(die fur die Zwei-Faktor-Authentifizierung verwendet wird) darauf,

j [ e e dass Sie ein ,+" gefolgt von Ihrer Landesvorwahl und dann die
pioarTon Telefonnummer ohne Leerzeichen eingeben, z. B. +49304621510.

d. Anmerkung: Ihr Kit-Aktivierungscode besteht aus 16
“ alphanumerischen Zeichen — bitte achten Sie bei der Eingabe
auf dieser Seite darauf, dass keine zusatzlichen Zeichen
(z. B. Leerzeichen) vorhanden sind.
5. Nach einem Klick auf,,Register” (Registrieren) sendet ADAPT Ihnen eine

E-Mail zur Bestétigung lhrer E-Mail-Adresse.

a. Anmerkung: Falls Sie diese E-Mail nicht innerhalb von 30 Minuten
erhalten, sehen Sie bitte im Spam-Ordner in Ihrem E-Mail-Programlmm
nach, wenden Sie sich an Ihre IT-Abteilung oder kontaktieren Sie
den Agendia-Kundendienst.

Folgen Sie den Anweisungen in der E-Mail.

Sobald Ihre E-Mail-Adresse bestdtigt wurde, konnen Sie sich bei ADAPT

anmelden.

a. Anmerkung: Wenn Sie sich fur Zwei-Faktor-Authentifizierung
entschieden haben und nicht innerhalb von 30 Minuten eine SMS-
Nachricht auf lhrem Mobiltelefon erhalten, wenden Sie sich bitte an
den Agendia-Kundendienst.

N
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INSTALLIEREN DES AGENDIA SERVICE CONNECTOR
Zum Hochladen von Daten zu ADAPT muUssen Sie den Agendia Service
Connector herunterladen und installieren.

Melden Sie sich an bei Ihrem ADAPT-Konto unter www.agendia.com/

ADAPT

a. Bei bestimmten Browsern missen Sie zum Anmelden
maoglicherweise zwei Mal auf,Sign In” klicken.

Klicken Sie in ADAPT oben in der Menleiste auf ,Settings”

(Einstellungen).

Klicken Sie im Abschnitt mit der Uberschrift,Site Connectivity Setting”

(Standortverbindungseinstellung) auf,New" (Neu).

a. HINWEIS: Bitte halten Sie Ricksprache mit Ihrer [T-Abteilung,
bevor Sie Software in lhrer Unternehmensumgebung installieren.

Geben Sie einen Namen fiir Ihren Connector ein, z. B.,ADAPT

Connector”.

a. Wenn Sie mehrere Connectoren einrichten (z. B. wenn Sie mehrere
Speicherorte fiir FASTQ-Dateien haben, die Sie auf Bluebee
hochladen mochten), wahlen Sie fir jeden Connector einen
eindeutigen Namen.

Wéhlen Sie in der Dropdown-Liste Ihr Betriebssystem (Windows, Mac

oder Linux).

a. Falls Sie nicht wissen, welches Betriebssystem Ihr Computer hat,
wenden Sie sich an lhre [T-Abteilung.

Geben Sie den Speicherort des Ordners ein, in dem Sie Ihre FASTO-

Dateien fur den Upload zu ADAPT ablegen werden.

a. Beispiel: CANADAPT_Connector\FASTQ Uploads

b. Erstellen Sie den Ordner, falls er noch nicht vorhanden ist.

Klicken Sie auf ,Save” (Speichern).

ADAPT zeigt einen Initialisierungsschlissel an. Bitte kopieren Sie

diesen Schlissel an einen sicheren und gut erreichbaren Ort. Den

Schlissel brauchen Sie im nachsten Schritt. AulSerdem offnet ADAPT

ein Fenster, mit dem Sie das Installationsprogramm fir den Agendia

Service Connector speichern kénnen.

Wahlen Sie auf Inrem Computer einen Speicherort fir das

Installationsprogramm fir den Agendia Service Connector.
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¥ frtup - Agemcie Servece Cnnoecier sgedbe-1 8.0 8

QRN = E S 10. Nachdem das Installationsprogramm fiir den Service Connector
o s 'E_ Installer heruntergeladen wurde, gehen Sie zu dem Ordner, in dem
e | es auf Ihrem Computer gespeichert ist. Doppelklicken Sie auf das
Installationsprogramm.
a. Klicken Sie auf,Next” (Weiter), wenn Sie dazu aufgefordert werden.
@ b. Wahlen Sie das Installationsverzeichnis.
c. Geben Sie oder fugen Sie den Initialisierungsschlissel ein, den Sie in
Schritt 8 von ADAPT erhalten haben.
d. Die Installation startet jetzt.
e. Wenn die Installation abgeschlossen ist, klicken Sie auf ,Finish”
(Fertigstellen), um das Installationsprogramm zu beenden.
Der Agendia Service Connector ist nun einsatzbereit.

BRI AT AT T e

_ ANPASSEN IHRER ADAPT-BERICHTE
Moo i— = I o (0 Auf Wunsch kénnen Sie das Logo Ihrer Organisation zu Ihren Berichten

PSS = hinzuflgen.

e e ° — e Ve i e . 1. Melden Sie sich auf www.agendia.com/ADAPT bei ADAPT an.
[E— - o =] 2. Klicken Sie oben in der Mentleiste auf,Settings” (Einstellungen).
ook e 3. Klicken Sie im Abschnitt,Report Settings” (Berichtseinstellungen) auf

S , ,Choose File” (Datei auswahlen) und gehen Sie zum Speicherort Ihres
Brsm | Logos.
PIEE—— =) a. Ihr Logo muss in einem der folgenden Dateiformate vorliegen:
' RIS : ' JPEG, GIF, BMP oder PNG.

PRS- SRR b. Ihre Logodatei kann nicht groBer als 5 Megabyte (MB) sein.
' J Klicken Sie auf,Upload” (Hochladen).
Nachdem Ihr Logo hochgeladen wurde, wird es in der Ecke oben
rechts in jeden von Ihnen erstellten Bericht eingefugt.

n ok

Ihren technischen Berichten kénnen Sie ein Feld ,Authorized Signature”

(Autorisierte Unterschrift) hinzufugen.

1a. Melden Sie sich auf www.agendia.com/ADAPT bei ADAPT an.

2b. Klicken Sie oben in der Mendileiste auf,Settings” (Einstellungen).

3c. Klicken Sie im Abschnitt,Report Settings” (Berichtseinstellungen)
auf das Kontrollkdstchen ,Include signature box” (Unterschriftsfeld
einflgen). Das Unterschriftsfeld wird im unteren linken Abschnitt des
technischen Berichts eingefligt.
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HOCHLADEN VON FASTQ-DATEIEN

A HINWEIS: Zum Schutz der Privatsphare Ihrer Patientinnen sollten
Sie keine personenbezogenen Daten in den Dateinamen Ihrer FASTQ-
Dateien angeben. Kopieren oder verschieben Sie Ihre FASTQ-Datei(en) in
das Verzeichnis, das Sie in Schritt 6 von ,Installation des Agendia Service
Connector” angegeben haben.

A HINWEIS: Verandern Sie den Inhalt Ihrer FASTQ-Dateien NICHT
in irgendeiner Weise. Das kann dazu flhren, dass falsche Ergebnisse
ausgegeben werden oder die Verarbeitung durch ADAPT verhindert wird.

1. Kopieren oder verschieben Sie Ihre FASTQ-Datei(en) in das Verzeichnis,
das Sie in Schritt 6 von ,Installieren des Agendia Service Connector”
angegeben haben.

A a. HINWEIS: FASTQ-Dateien missen die Dateierweiterung,.fastq.gz"
(in Kleinbuchstaben) haben, damit ADAPT sie korrekt verarbeiten
kann.

b. Die Dateinamen durfen nur aus alphanumerischen Zeichen
(0-9, a-z, A-Z), Unterstrichen (_) und den beiden Punkten in der
Dateierweiterung bestehen, z. B. ,FASTQ_file1 .fastq.gz"

c. Wenn Sie in lhrem Dateibrowser keine Dateierweiterungen sehen,
wenden Sie sich bitte an Ihre IT-Abteilung.

2. Der Agendia Service Connector erkennt es, wenn neue Dateien
vorhanden sind, und Ubertrdgt die Dateien automatisch Uber ein
sicheres und robustes Dateitibertragungsprotokoll an ADAPT.

7} ABENDIA e - [ a. Laufende Ubertragungen sind in ADAPT links auf der Seite
—— = S ) o o ,Dashboard” zu sehen.
o 3. Nachdem lhre Daten Ubertragen wurden, kénnen Sie [hre Daten
s = analysieren.

4. Melden Sie sich auf www.agendia.com/ADAPT bei ADAPT an.
a. Anmerkung: Bei bestimmten Browsern mussen Sie zum Anmelden
moglicherweise zwei Mal auf,Sign In” klicken.
5. Auf der Seite ,Dashboard” ist das Statusfeld (links neben dem FASTQ-
Dateinamen) leer und die Datei wird im Dashboard angezeigt.
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Analysieren von Daten

. Melden Sie sich auf www.agendia.com/ADAPT bei ADAPT an.

. Klicken Sie oben in der Menuleiste auf,Dashboard”,

3. Wahlen Sie die zu analysierende(n) FASTQ-Datei(en) durch Anklicken

der Kontrollkdstchen neben den Dateien aus.

Klicken Sie auf,Analyze” (Analysieren).

ADAPT aktualisiert den Bildschirm und zeigt Informationen Uber den

Analyselauf an, den Sie gerade starten.

a. HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass der von Ihnen gewahlte
Kit-Code gentigend verbleibende Reaktionen fiir Ihren geplanten
Analyselauf hat. Wenn Sie keine Kit-Codes mit ausreichend
Reaktionen fUr Ihren gesamten Analysevorgang mehr haben, missen
Sie den Analyselauf in zwei (oder mehr) separate Laufe aufteilen.

6. Klicken Sie auf,Analyze” (Analysieren), nachdem Sie die Informationen

bestatigt haben, und die Analyse Ihrer Daten beginnt.

7. Wahrend der Datenanalyse zeigt das Statusfeld neben den

betreffenden FASTQ-Dateien ,processing” (Verarbeitung lauft) an.

8. Nach Abschluss der Datenanalyse wechselt das Statusfeld neben den

betreffenden FASTQ-Dateien zu ,succeeded” (erfolgreich).

N =

nok

Herunterladen von Berichten

)

. Melden Sie sich auf www.agendia.com/ADAPT bei ADAPT an.

Klicken Sie oben in der Mendleiste auf,Dashboard”.

So drucken Sie Berichte:

a. Klicken Sie auf das Kontrollkdstchen neben der/den Datei(en) und
dann auf,Print” (Drucken).

b. Ihre PDF-Software offnet die ausgewahlte(n) Datei(en).

c. Der Technische Bericht und die Erlduterung der Ergebnisse kénnen
jetzt gedruckt werden.

4. So speichern Sie Berichte:

a. Klicken Sie auf das Kontrollkdstchen neben der/den Datei(en) und
dann auf,Save as PDF” (Als PDF speichern).

b. Ihre PDF-Software offnet die ausgewahlte(n) Datei(en).

c. Speichern Sie die Berichte an einem Ort Ihrer Wahl.

wnN
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ADAPT gibt zwei Berichte aus:
1. Technischer Bericht
2. Erlduterung der Ergebnisse

Beide Berichte sind zur Vereinfachung fur Sie in einer PDF-Datei
zusammengefasst. Musterberichte finden Sie auf unserer Website:
www.agendia.com/diagnostic-products/resources.html

Technischer Bericht

MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

Der Technische Bericht besteht aus folgenden Abschnitten:

1. Probendatei-Nummer
2. Nur zur Verwendung durch das Priflabor
St e 3. Informationen zum Analyselauf
: 4. Detaillierte QK-Informationen
e S—TTT 5. MammaPrint-Testergebnis
—— 6. BluePrint-Testergebnis
Detailed QC Information
e . 1. PROBENDATEI-NUMMER
e e = A HINWEIS: Sie sind dafiir verantwortlich, dass alle hochgeladenen
= = Dateien anonymisiert sind. Die Probendatei-Nummer (Specimen File
— - ID) ist der Name der FASTQ-Datei, die zum Erstellen des technischen
TestRosuts - Berichts analysiert wurde. Zum Schutz der Privatsphdre lhrer Patientinnen
———— P —— sollten Sie KEINE personenbezogenen Daten in den FASTQ-Dateinamen
—- e —— aufnehmen. ADAPT gleicht die Probendatei-Nummer nicht mit anderen

i Informationen ab.

‘Cutoff between -0.0575 and +0.0575, th cassf

T — 2. NUR ZUR VERWENDUNG DURCH DAS PRUFLABOR
R f’_@)\ ) Dieser Abschnitt ist fUr das Labor bestimmit, falls es nach dem

R Herunterladen des Dokuments weitere Informationen zum Bericht
hinzufigen mochte.
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3. INFORMATIONEN ZUM ANALYSELAUF
SPECIMEN FILE ID: Sarple1_S1_L001_R1_007 Dieser Abschnitt enthélt Informationen Gber die von ADAPT durchgefthrte
FOR TESTING LAB USE ONLY Analyse. Die folgende Tabelle zeigt weitere Einzelheiten:
Informationen Details
o Run Information Zum Analyselauf
Instrument Date of Data Date of Report
Samples in Run Serial Number Submission Generation . .
. 2200 220 Stichproben in Analyse -
Human Assembly Version RPrint Version QC Model Version 3 . ) .
= Seriennummer Die Seriennummer des MiSeq-
o Detaled QC Information des Instruments Instruments
QC Metric Value Verdict
Total Read Counts (log,) 20.386 Pass
Percent Mapped 97% Pass Datu m der —
Percent On Target 7% Pass .. .
Pos Datenubermittiung
Additional NGS Run Quality Assessment Pass
MammaPrint Quality Assessment Pass .
B e Datum der Berichtserstellung -
Overall Assessment Pass
TestRests et e Human Assembly-Version Fir die Kartierung der NGS-Reads
i A4+ verwendete Version des menschlichen
= N S ’ Genoms
Basal "_¢_’_
. Lo . RPrint-Version Die Version der RPrint-Komponente von
l';,; fcion G Bevnen 0057 1 0075, h st sy A D A PT
Authorized Signature
QK-Modell-Version Die Version des QK-Modells in RPrint
4. DETAILLIERTE QK-INFORMATIONEN

Dieser Abschnitt enthélt verschiedene Kriterien zur Qualitatskontrolle
(QK), die wahrend des Analysevorgangs durchgefihrt wird. Die ersten

vier QK-Kriterien werden Ublicherweise in der Analyse von RNA-
Sequenzierungsdaten verwendet. Die Gbrigen QK-Kriterien sind eigene
Kennzahlen von Agendia und Teil der Algorithmuskomponente von ADAPT.

Anmerkung: Wenn eines der QK-Kriterien nicht erfullt ist, wird

als Gesamtbewertung,Nicht bestanden” angezeigt. Wenn die
Gesamtbeurteilung,Nicht bestanden” lautet, erscheint im Technischen
Bericht im Abschnitt,Priifergebnisse” der Hinweis ,Fur diese Probe kann
kein Ergebnis vorgelegt werden” und wird das Dokument Erlduterung der
Ergebnisse” nicht erstellt.
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5. MAMMAPRINT-PRUFERGEBNIS

MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Sarmple1_S1_L001_R1_001 Das MammaPrint—Ergebnis wird als bindres Ergebnis angegeben und
FOR TESTING LAB USE ONLY kann fur das Rezidivrisiko ,Niedriges Risiko" oder ,Hohes Risiko" lauten.
Das prognostische Profil (niedriges Risiko, hohes Risiko) der Probe
wird durch Berechnung des MPI auf einer Skala von —1,000 bis +1,000
Run Information (MammaPrint FFPE-Berichtsbereich, siehe Abbildung) bestimmt.
R Sl humber S mison ton Ergebnisse mit hohem Risiko haben einen Wert von 0,000 oder
: O 1 aidivre darunter, Ergebnisse mit niedrigem Risiko haben einen Wert Giber 0,000.
e S Fallt der MammaPrint Index (MPI) in einen vordefinierten Bereich um
Detailed QC Information die Klassifizierungsgrenze zwischen -0,0575 und +0,0575, betrdgt die
e e Klassifizierungsgenauigkeit weniger als 90 %.
i oy "o 6. BLUEPRINT-PRUFERGEBNIS
T - Das BluePrint-Ergebnis wird als Luminal-Typ, HER2-Typ oder Basal-Typ
— = angegeben. Unter dem BluePrint-Ergebnis zeigt eine Grafik die BluePrint-
o Mammaprin: Low Rik emuemnt: Luminal ype Indizes (ein Index fur jeden der drei Subtypen), die von —1,000 bis +1,000
; I *A—’—H reichen konnen. Der Subtyp mit dem hochsten Wert ist der dominante
e T e ' Subtyp und somit das Ergebnis von BluePrint. Im Fall mehrerer dominanter
! . . Subtypen lautet das Ergebnis ,Gemischter Subtyp”.

Authorized Signature

o oer

Abbildung 10: Technischer Bericht1. Probendatei-Nummer:




1) AoAPT Benuzerctacen Erlauterung der Ergebnisse

T Die Erlauterung der Ergebnisse wird als Hilfsmittel zur Erganzung der
SPECHEN FLE o < o Ergebnisse im oben beschriebenen technischen Bericht bereitgestellt.
Die Erlauterung der Ergebnisse erklart die MammaPrint- und BluePrint-
Ergebnisse im Zusammenhang mit veroffentlichten klinischen Daten.

LOW RISK LUMINAL-TYPE (A)

MammaPrint Risk of Recurrence Result:

Weiterhin kann die klinische Risikobewertung mit Einbeziehung der
MammaPrint-Ergebnisse dazu beitragen, die Prognose einer Person zu
verfeinern, um die effektivste Behandlungsstrategie besser steuern zu

— konnen. Der Anteil der Patientinnen ohne Fernmetastasierung nach funf
SR Jahren (DMFS), der in den folgenden Diagrammen in Abschnitt 5 und 6
e —— S der Erlduterung der Ergebnisse dargestellt ist, wurde in der MINDACT-
S S ——— Studie’ beobachtet.
S = T Die Erlduterung der Ergebnisse ist ein zweiseitiges Dokument mit
Clinical Pathologica High R int Low Ris? folgenden Hauptabschnitten:
1. Probendatei-Nummer
2. Zusammenfassung der einzelnen Testergebnisse
3. Voraussichtliches Ergebnis ohne systemische Behandlung
4. Daten aus der MINDACT-Studie zur konkordanten Klassifizierung
@ 5. Daten aus der MINDACT-Studie zur diskordanten Klassifizierung
AGENDIA 6. Tabelle zur Bewertung des klinischen Risikos
e 7. Ergebnisse der molekularen Subtypisierung mit BluePrint
- PROBENDATEI MUMMER

A HINWEIS: Sie sind daflr verantwortlich, dass alle hochgeladenen
Dateien anonymisiert sind. Die Probendatei-Nummer (Specimen File ID)
ist der Name der FASTQ-Datei, die zum Erstellen des technischen Berichts
analysiert wurde. Zum Schutz der Privatsphére Ihrer Patientinnen sollten
Sie KEINE personenbezogenen Daten in den Namen |hrer FASTQ-Datei
aufnehmen. ADAPT gleicht die Probendatei-Nummer nicht mit anderen
Informationen ab.

2. ZUSAMMENFASSUNG DER EINZELNEN
PRUFERGEBNISSE

In diesem Abschnitt sind die MammaPrint- und BluePrint-Ergebnisse aus
dem technischen Bericht zusammengefasst
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LOW RISK LUMINAL-TYPE (A)

assessment with MammaPrint

The inte elp refine an individual's prognosis to help better guide
the most t strateg) ients without distant recurrence at 5 years (DMFS) shown in the
diagrams below were observed in the MINDACT trial (clinical risk can be determined by utilizing the clinical isk algoritm on
page 2).

Clinical ical Low Ri: int Low Risk®

% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival)

5 Years Endocrine Therapy Alone (if applicable)

Clinical hological High Ri: int Low Risk®

% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival)

AGENDIA

PRECISION ORCOLOGY

MammaPrint Risk of Recurrence Result: Profia bl B, s Paranar o vl
LOW RISK g By T mad

« MammaPrint-Ergebnis des Fernmetastasierungsrisikos

< MammaPrint-Index

- Durchschnittliches 10-Jahres-Risiko eines Rezidivs fur
lymphknotennegative (LNO) Patientinnen mit demselben
Risikoergebnis, wenn sie keine endokrine Therapie oder
Chemotherapie'’ erhalten haben (unbehandelt).

+ Blueprint-Ergebnis des molekularen Subtyps

3. PROGNOSTIZIERTES ERGEBNIS OHNE SYSTEMISCHE
BEHANDLUNG

Dieser Abschnitt gibt das vorhergesagte durchschnittliche

Rezidivrisiko ohne adjuvante Behandlung nach 5 und 10 Jahren an; die
95%-Konfidenzintervalle sind hellgriin' schattiert.

4. DATEN AUS DER MINDACT-STUDIE ZUR KONKORDANTEN
KLASSIFIZIERUNG MIT SYSTEMISCHER BEHANDLUNG
Dieser Abschnitt zeigt den Prozentsatz der Patientinnen ohne Metastasen
nach finf Jahren (Endpunkt fernmetastasenfreies Uberleben) mit
konkordanter Klassifizierung (klinisch hoch und MammaPrint High Risk
oder klinisch niedrig und MammaPrint Low Risk).

+ FUr Patientinnen mit dem MammaPrint-Ergebnis Low Risk zeigt
dieser Abschnitt den Prozentsatz der Patientinnen ohne Metastasen
nach finf Jahren von Patientinnen, die nur mit endokriner Therapie
behandelt wurden und die mit klinisch niedrigem Risiko und als
MammaPrint Low Risk? eingestuft wurden.

- Fdr Patientinnen mit einem MammaPrint-Ergebnis High Risk zeigt
dieser Abschnitt den Prozentsatz der Patientinnen ohne Metastasen
nach finf Jahren von Patientinnen, die mit endokriner Therapie
und Chemotherapie behandelt wurden und die mit klinisch hohem
Risiko und als MammaPrint High Risk® eingestuft wurden.

5. DATEN AUS DER MINDACT-STUDIE ZUR
DISKORDANTEN KLASSIFIZIERUNG

Dieser Abschnitt zeigt den Prozentsatz der Patientinnen ohne Metastasen
nach funf Jahren (Endpunkt fernmetastasenfreies Uberleben) mit
diskordanter Klassifizierung (klinisch hoch und MammaPrint Low Risk oder
klinisch niedrig und MammaPrint High Risk).
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FUr Patientinnen mit dem Ergebnis MammaPrint Low Risk zeigt dieser
Abschnitt den Prozentsatz der Patientinnen ohne Metastasen nach funf
Jahren von Patientinnen, die nur endokrine Therapie erhalten haben, im
Vergleich zu Patientinnen, die endokrine Therapie und Chemotherapie
erhalten haben und in der MINDACT-Studie mit klinisch hohem Risiko und
MammaPrint Low Risk eingestuft waren.?

Explanation of Results

o Clinical Risk Assessment n the MINDACT TriaP FUr Patientinnen mit dem Ergebnis MammaPrint High Risk zeigt dieser

: Abschnitt den Prozentsatz der Patientinnen ohne Metastasen nach funf
Jahren von Patientinnen, die nur endokrine Therapie erhalten haben, im
Vergleich zu Patientinnen, die endokrine Therapie und Chemotherapie
erhalten haben und in der MINDACT-Studie mit klinisch niedrigem Risiko
und MammaPrint High Risk eingestuft waren.?

Anmerkung: Es wurde keine Subanalyse zu einzelnen molekularen
Subtypen durchgefihrt. Die Daten beziehen sich auf die randomisierte
Kohorte, die alle molekularen Subtypen umfasst. Es liegen keine
ausreichenden Daten vor, die eine Behandlung von Tumoren vom
MammaPrint Low Risk Basal-Typ oder MammaPrint Low Risk HER2-Typ
° _ = - allein mit endokriner Therapie unterstitzen.

6. TABELLE ZUR BEWERTUNG DES KLINISCHEN
RISIKOS

Wie im ergdnzenden Material der MINDACT-Publikation (siehe Abbildung
12) angegeben, kann diese Tabelle bei der Bestimmung der klinischen
Risikoergebnisse gemald der Definition in der MINDACT-Studie helfen
(klinisch hohes oder niedriges Risiko)3.

Die Klassifizierung des klinischen Risikos in MINDACT wurde mit der
modifizierten Version von Adjuvant! Online (Version 8.0) durchgefihrt?

7. BLUEPRINT-ERGEBNIS DES MOLEKULAREN SUBTYPS
Dieser Abschnitt enthalt Ergebnisse einer Studie, die die Chemosensitivitat
fur Patientinnen in einem neoadjuvanten Setting auf Basis des
molekularen Subtyps*** zeigt.
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Problembehandlung

Problem

Sie haben Zwei-Faktor-
Authentifizierung (2FA) ausgewahlt,
erhalten aber auf Ihrem Mobiltelefon
keine SMS mit einer PIN, mit der Sie
sich bei ADAPT anmelden kénnen.

Sie versuchen, sich bei ADAPT
anzumelden und haben Ihren
Benutzernamen und lhr Passwort
eingegeben, aber die Website reagiert
nicht, nachdem Sie auf,Sign In”
klicken.

Sie haben Ihr Passwort fUr die
Anmeldung bei ADAPT vergessen.

Sie haben Probleme mit der
Einrichtung des Agendia Service
Connector.

Losung

Uberpriifen Sie, ob Sie lhre
Telefonnummer mit Landesvorwahl
eingegeben haben. Wenn das nicht
der Fall war, wenden Sie sich bitte an
den Agendia-Kundendienst.

Klicken Sie noch einmal auf,Sign In”.
Bei bestimmten Webbrowsern wird
der erste Klick nicht richtig an ADAPT
gesendet.

Gehen Sie zum Anmeldebildschirm
von www.agendia.com/ADAPT.
Klicken Sie auf den Link,Forgot
password?” (Passwort vergessen?)
und folgen Sie den Hinweisen. Falls
Sie sich danach noch immer nicht
anmelden kénnen, wenden Sie sich
bitte an den Agendia-Kundendienst.

Gehen Sie in ADAPT zum Abschnitt
,Settings” (Einstellungen) und klicken
Sie auf,Delete” (Loschen) neben dem
Connector, mit dem Sie Probleme
haben. Legen Sie einen neuen
Connector an mit einem anderen
Namen als dem, den Sie beim ersten
Mal verwendet haben.
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Problem

Dateien werden nicht Uber den

Agendia Service Connector in ADAPT

hochgeladen.

Seiten in ADAPT funktionieren nicht
wie erwartet.

In ADAPT werden doppelte FASTQ-
Dateien angezeigt

Das Ergebnis fir eine Probe enthélt
nur einen Technischen Bericht und
kein Dokument mit Erlduterung der
Ergebnisse (EoR).

Sie konnen keine Berichte flr eine
Probe drucken oder speichern.

Losung

Gehen Sie zum Abschnitt,Settings”
(Einstellungen) von ADAPT und
vergewissern Sie sich, dass der flr
den Agendia Service Connector
angegebene,Local folder”

(Lokale Ordner) mit dem Ordner
Ubereinstimmt, in dem Sie Dateien
zum Hochladen zu ADAPT ablegen.

Klicken Sie auf der Seite auf

die Schaltflache ,Refresh”
(Aktualisieren) ﬂ Wenn das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich
an den Agendia-Kundendienst.

Achten Sie darauf, dass Sie lhre
FASTQ-Datei nur einmal hochladen,
wenn Sie den Agendia Secure
Connector verwenden. Falls Sie eine
Datei doppelt hochgeladen haben:
Gehen Sie zum Upload-Ordner von
Agendia Secure Connector, [6schen
Sie die Duplikate und laden Sie eine
einzelne Datei erneut hoch

Uberpriifen Sie die Beurteilung fuir
die Gesamtbewertung. Wenn dort
,Fail” (fehlgeschlagen) steht, wird
keine Erlduterung der Ergebnisse
(Explanation of Results, EoR) fur die
Probe erstellt.

Vergewissern Sie sich, dass das
Statusfeld neben der Probe auf
der Seite ,Dashboard”,succeeded”
(erfolgreich) anzeigt und dass ein
PDF-Symbol =] angezeigt wird.
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Verschiedenes

SICHERHEIT

Agendia verpflichtet sich, die Privatsphare aller Besucher des ADAPT-
Systems von Agendia zu schiitzen, das unter der Einstiegs-URL erreichbar
ist: www.agendia.com/ADAPT. Agendia hat eine Datenschutzrichtlinie
und Nutzungsbedingungen festgelegt, die auf unserer Website unter
www.agendia.com eingesehen werden kénnen. Diese Dokumente
informieren Sie Uber die konkreten Verfahren und Richtlinien, die dazu
beitragen, die Sicherheit und Vertraulichkeit der von Ihnen zur Verfigung
gestellten personlichen Daten zu gewahrleisten. Durch Nutzung der
Website oder den Zugriff auf sie, einschliel3lich des Agendia Service
Connector, oder durch Ubermittlung von Informationen tber den
Agendia Service Connector erkldren Sie sich mit den Bedingungen
unserer Datenschutzrichtlinie und den Nutzungsbedingungen
einverstanden. Falls Sie mit den Bedingungen der Datenschutzrichtlinie
und den Nutzungsbedingungen oder mit zukinftigen Bedingungen
nicht einverstanden sind, sollten Sie nicht auf die Website zugreifen
oder sie nutzen (oder weiterhin darauf zugreifen) oder Informationen
Uber den Agendia Service Connector an uns Gbermitteln. lhre weitere
Nutzung der Website und des Agendia Service Connector, auch
nachdem wir Aktualisierungen unserer Datenschutzrichtlinien und
Nutzungsbedingungen veroffentlicht haben, stellt Ihre Einwilligung zu
dieser Nutzung dar.
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ZEITUBERSCHREITUNG IN BROWSER-SITZUNG UND
SYMBOLE

Aus Sicherheitsgrinden beendet die Software nach 15 Minuten ohne
Aktivitdt im Browser lhre Sitzung automatisch und meldet Sie ab. Vor dem
Abmelden wird eine Warnmeldung angezeigt, bei der Sie die Moglichkeit
haben, angemeldet zu bleiben.

Symbol Titel des Symbols Beschreibung des Symbols

r A Gibt den Hersteller des Medizin-
u Hersteller produkts an, wie in den EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG
L - definiert.

Weist darauf hin, dass der Benutzer
fur wichtige Sicherheitsinformationen,

r 5 wie Warnhinweise und Vorsichts-

malinahmen, die aus verschiedenen
Achtung . . .

Grinden nicht auf dem Medizinprodukt

L 4 selbst angegeben werden konnen, die
Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
muss.

r A

In-vitro- Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
IVD Diaanostikum das zur Verwendung als In-vitro-
g Diagnostikum bestimmt ist.

L -
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Unterstutzung

Im Fall von Fragen zu diesem Produkt wenden Sie sich bitte

an den Agendia-Kundendienst. Sie erreichen ihn per E-Mail an
customerservice@agendia.com oder telefonisch unter

+31(0) 20 462 1510, montags bis freitags von 08:30 bis 17:00 Uhr
(GMT/UTC +1).
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