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Infroduction

Le présent guide d'utilisation fournit des informations importantes
concernant l'utilisation du logiciel ADAPT (Agendia Data Analysis Pipeline
Tool), une plate-forme d'analyse génomique dans le cloud, sécurisée

et hautes performances. Le logiciel ADAPT est congu pour étre utilisé

en association avec le kit de diagnostic in vitro du risque de récidive du
cancer du sein et de sous-typage moléculaire MammaPrint® BluePrint®
(kit MammaPrint BluePrint). Le logiciel ADAPT fournit une analyse
intégrée et un rapport de résultats pour les échantillons traités avec le kit
MammaPrint BluePrint.

Le présent guide d'utilisation fournit des consignes étape par étape pour
la création d'un compte, l'installation d’'un connecteur de fichiers sécurisé,
le téléchargement et I'analyse des données patient anonymisées dans un
environnement sécurisé et la récupération des résultats des tests.

Lisez toutes les consignes du présent guide d’utilisation avant de
commencer. Si vous avez des questions a lissue de la lecture du présent
guide d'utilisation, veuillez contacter le service clientéle d’Agendia pour
obtenir de l'aide.

Configuration systéme requise

CONFIGURATION REQUISE POUR LE LOGICIEL ADAPT
Le logiciel ADAPT est un systeme basé dans le cloud sécurisé qui est
accessible via les navigateurs répertoriés ci-dessous.

Navigateur Version prise en charge Systéme d’exploitation
Internet Explorer 11 Windows

Microsoft Edge  Version stable la plus récente Windows 10

Google Chrome Version stable la plus récente  Windows, Mac et Linux
Mozilla Firefox  Version stable la plus récente  Windows, Mac et Linux
Safari 11.x Mac

Pour le bon fonctionnement du logiciel ADAPT, assurez-vous que les
cookies sont activés au niveau de votre navigateur.
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CONFIGURATION REQUISE
POUR LE CONNECTEUR AGENDIA SERVICE CONNECTOR

Le connecteur Agendia Service Connector peut étre installé dans les
environnements Windows, Mac et Linux.

Pour le bon fonctionnement du connecteur, assurez-vous que le débit
de votre connexion Internet est de 1,5 Mbit/s minimum et que les ports
sortants TCP443 (SSL) et TCP22 (SSH) sont ouverts au niveau de tous les
pare-feu qui peuvent étre présents.

A ATTENTION : il est possible que les utilisateurs requiérent des droits
d'administrateur sur leur ordinateur pour installer le connecteur Agendia
Service Connector et/ou pour configurer les pare-feu. Contactez votre
service informatique pour obtenir de l'aide.
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Configuration initiale

CREATION D'UN COMPTE ADAPT
Pour créer un compte ADAPT, vous devez obtenir un code d'activation du
kit aupres du service clientele d’Agendia.

1.

N O

Le service clientele d’Agendia vous enverra un courrier électronique
contenant un lien vers la page Web d'enregistrement ADAPT et un
code d'activation du kit.

Cliquez sur le lien du courrier électronique pour accéder a la page Web

d'enregistrement ADAPT.

Cliquez sur « Register » (S'enregistrer). Une boite de dialogue comme

indiqué sur la gauche s'affiche.

Saisissez les informations requises, dont le code d'activation du kit

qui vous a été envoyé par courrier électronique.

a. Remarque : le mot de passe que vous choisissez doit inclure
au moins un des caracteres suivants:!. @ # $ % N & *-.

b. Remarque : I'authentification a deux facteurs est fortement
recommandée mais pas obligatoire.

c. Remarque : lors de la saisie de votre numéro de téléphone mobile
(qui est utilisé pour l'authentification a deux facteurs), veillez
a inclure le symbole +, suivi de l'indicatif de votre pays et du numéro
de téléphone, sans espace. Par exemple, +31204621510.

d. Remarque : votre code d’activation du kit compte 16 caracteres
alphanumériques. Veillez a n'inclure aucun caractere supplémentaire
(tel que des espaces) lors de la saisie sur cette page.

Lorsque vous cliquez sur « Register » (Senregistrer), ADAPT vous envoie

un courrier électronique pour vérifier votre adresse électronique.

a. Remarque : si vous ne recevez pas ce courrier électronique dans les
30 minutes, veuillez consulter le dossier des courriers indésirables
de votre programme de messagerie, contactez votre service
informatique ou le service clientéle d’Agendia.

Suivez les instructions du courrier électronique.

Une fois votre adresse électronique vérifiée, vous pouvez vous

connecter au logiciel ADAPT.

a. Remarque : si vous avez opté pour l'authentification a deux facteurs
et ne recevez aucun SMS sur votre téléphone mobile dans les
30 minutes, contactez le service clientéle d’Agendia.
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= CONNECTOR
Pour télécharger des données dans le logiciel ADAPT, vous devez
télécharger et installer le connecteur Agendia Service Connector.

B e

_fphasunip f—— . 8--- o INSTALLATION DU CONNECTEUR AGENDIA SERVICE

i e = v l

T =]
e e | 1. Connectez-vous a votre compte ADAPT sous www.agendia.com/
B e R T ADAPT.
i a. Lors de la connexion a I'aide de certains navigateurs, il peut étre
it s v =T nécessaire de cliquer deux fois sur « Sign In » (Se connecter).
e eSS . - 2. Dans le logiciel ADAPT, cliquez sur « Settings » (Parametres) dans
_ 0 = la barre de menu supérieure.
s : i | 3. Dans la section intitulée « Site Connectivity Setting » (Parameétre de
i i s 5 & connectivité du site), cliquez sur « New » (Nouveau).
a —— T A a. ATTENTION : veuillez contacter votre service informatique avant
~E—— | d'installer quelque logiciel que ce soit dans votre environnement
e oA IR D e I professionnel.
(T = 4. Saisissez un nom pour votre connecteur. Par exemple, « Connecteur
= = | ADAPT ».
T, == a. Si vous configurez plusieurs connecteurs (par exemple, si vous
e e disposez de plusieurs emplacements pour les fichiers FASTQ que
it e v : s vous souhaitez télécharger sur Bluebee), choisissez un nom unique
e e pour chague connecteur.
== 5. Sélectionnez votre systeme d'exploitation dans la liste déroulante
(Windows, Mac ou Linux).
a. Si vous ne connaissez pas le systeme d'exploitation de votre
e s o = ordinateur, contactez votre service informatique pour obtenir
WaHcoms 10 the AQenda Ferdce Connesior .
PRa—— de l'aide.
e ey e A 0 6. Saisissez 'emplacement du dossier dans lequel vous placerez les
L i LT fichiers FASTQ a télécharger dans le logiciel ADAPT.
a. Exemple : CANADAPT_Connector\FASTQ Uploads
b.Créez le dossier s'il nexiste pas déja.
0 7. Cliquez sur « Save » (Enregistrer).
8. Lelogiciel ADAPT affiche une clé d'initialisation. Veuillez copier/
coller cette clé dans un lieu sUr et pratique. Vous aurez besoin de la
= clé lors de I'étape suivante. Le logiciel ADAPT ouvre également une
fenétre vous permettant d'enregistrer le programme d'installation
du connecteur Agendia Service Connector.
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9. Sélectionnez un emplacement sur votre ordinateur pour enregistrer le
programme d'installation du connecteur Agendia Service Connector.
10. Une fois le programme d'installation du connecteur téléchargé,
accédez au dossier local dans lequel il est enregistré et double-cliquez
sur le programme d'installation.
a. Cliguez sur « Next » (Suivant) lorsque vous étes invité a le faire.
b. Sélectionnez le répertoire d'installation.
c. Saisissez ou collez la clé d'initialisation fournie par ADAPT a |'étape 8.
d. linstallation démarre.
e. Une fois l'installation terminée, cliquez sur « Finish » (Terminer) pour
quitter le programme d'installation. Vous pouvez maintenant utiliser
le connecteur Agendia Service Connector.

PERSONNALISATION DES RAPPORTS ADAPT
Vous pouvez ajouter le logo de votre organisation a vos rapports.
1. Connectez-vous au logiciel ADAPT sous www.agendia.com/ADAPT.
2. Cliquez sur « Settings » (Parametres) dans la barre de menu supérieure.
3. Dans la section intitulée « Report Settings » (Parametres des rapports),
cliquez sur « Choose File » (Sélectionner un fichier) et accédez
a l'emplacement du fichier du logo de votre entreprise.
a. Le fichier de votre logo doit disposer de I'un des formats suivants :
JPEG, GIF, BMP ou PNG.
b. La taille du fichier de votre logo ne doit pas dépasser 5 Mo
(mégaoctets).
4. C(liquez sur« Upload » (Télécharger).
5. Une fois votre logo téléchargé, il sera inclus dans le coin supérieur
droit de chaque rapport que vous générerez.

Vous pouvez ajouter un cadre « Authorized Signature » (Signature de la
personne autorisée) a vos rapports techniques.
1a. Connectez-vous au logiciel ADAPT sous www.agendia.com/ADAPT.
2b. Cliquez sur « Settings » (Parametres) dans la barre de menu supérieure.
3c. Dans la section intitulée « Report Settings » (Parametres des rapports),
cliquez sur la case a cocher « Include signature box » (Inclure un
cadre de signature). Le cadre de signature apparaitra dans la section
inférieure gauche du rapport Rapport technique.
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TELECHARGEMENT DES FICHIERS FASTQ

A ATTENTION : afin de garantir la confidentialité de vos patientes,
n'incluez pas de données d'identification personnelle dans les noms de
vos fichiers FASTQ. Copiez ou déplacez votre ou vos fichiers FASTQ dans le
répertoire que vous avez indiqué a I'étape 6 de la procédure « Installation
du connecteur Agendia Service Connector ».

A ATTENTION : ne modifiez en aucune maniére le contenu de vos
fichiers FASTQ. Cela pourrait entrainer la génération de résultats incorrects
ou empécher le traitement par le logiciel ADAPT.

1. Copiez ou déplacez votre ou vos fichiers FASTQ dans le répertoire
que vous avez indiqué a I'étape 6 de la procédure « Installation du
connecteur Agendia Service Connector ».

A a. ATTENTION : les fichiers FASTQ doivent disposer de |'extension
« fastg.gz » (en minuscules) pour que le logiciel ADAPT les traite
correctement.

b. Les noms de fichiers ne doivent inclure que des caracteres
alphanumériques (0-9, a-z, A-Z), des tirets bas (L) et les deux points
dans I'extension de fichier. Par exemple, « FASTQ_file1 fastq.gz ».

c. Veuillez contacter votre service informatique pour obtenir de
I'aide si les extensions de fichiers ne sont pas affichées dans votre
explorateur de fichiers.

2. le connecteur Agendia Service Connector détectera la présence de
nouveaux fichiers et les transférera automatiqguement au logiciel ADAPT
en utilisant un protocole de transfert de fichiers robuste et sécurisé.

7} ABENDIA e - [ a. Les transferts en cours sont visibles sur le coté gauche de la page
— . « Dashboard » (Tableau de bord) dans le logiciel ADAPT.
3. Une fois vos données transférées, vous pouvez les analyser.
4. Connectez-vous au logiciel ADAPT sous www.agendia.com/ADAPT.
a. Remarque : lors de la connexion a I'aide de certains navigateurs, il
peut étre nécessaire de cliquer deux fois sur « Sign In » (Se connecter).
5. Surla page « Dashboard » (Tableau de bord), le champ de statut
(a gauche du nom du fichier FASTQ) sera vide et le fichier apparaitra
dans le tableau de bord.
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Connectez-vous au logiciel ADAPT sous www.agendia.com/ADAPT.
. Cliquez sur « Dashboard » (Tableau de bord) dans la barre de menu
supérieure.
3. Sélectionnez le ou les fichiers FASTQ que vous souhaitez analyser en
activant les cases a cocher situées a coté des fichiers.
4. (Cliquez sur « Analyze » (Analyser).
5. Le logiciel ADAPT actualise I'écran et affiche des informations

' ';AHEHBII

N =

concernant le cycle d'analyse que vous étes sur le point de lancer.

1 ABEHDIA - — [ S A a. ATTENTION : assurez-vous que le code de kit que vous
' e : sélectionnez dispose de suffisamment de réactions restantes
o s = pour le cycle prévu. Si vous ne disposez d'aucun code de kit avec
—— e e e suffisamment de réactions restantes pour le cycle complet, vous
= o 3 devrez diviser I'analyse en deux cycles distincts (ou plus).

6. Cliquez sur « Analyze » (Analyser) aprés avoir vérifié les informations,
I'analyse de vos données commence.

7. Lorsde l'analyse de données, le champ de statut a coté des fichiers
FASTQ pertinents affiche la mention « processing » (en cours de
traitement).

o ADEMDE - e 8. Une fois I'analyse des données terminée, le champ de statut a coté des

e ] A et fichiers FASTQ pertinents affiche la mention « succeeded » (traitement
' — correctement effectué).

Téléchargement des rapports

([} ABENDIA - T PR e
K it ERES NS CHN GENECN - - 1. Connectez-vous au logiciel ADAPT sous www.agendia.com/ADAPT.
_ =t 2. Cliquez sur « Dashboard » (Tableau de bord) dans la barre de menu

= = . supérieure,

iyt A e o e e e 3. Pourimprimer les rapports :
a. Activez la case a cocher située a coté du ou des fichiers et cliquez

sur « Print » (Imprimer).

b. Votre éditeur de fichiers PDF ouvre le ou les fichiers sélectionnés.
c. Vous pouvez maintenant imprimer les rapports Rapport technigue

et Explication des résultats.

..!
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a. Activez la case a cocher située a coté du ou des fichiers et cliquez
sur « Save as PDF » (Enregistrer en tant que fichier PDF).
b. Votre éditeur de fichiers PDF ouvre le ou les fichiers sélectionnés.
. Enregistrez les rapports a I'emplacement de votre choix.

Rapports du logiciel ADAPT

Le logiciel ADAPT génere deux rapports :
1. Rapport technique
2. Explication des résultats

MamaPin B Technicl Repor Les deux rapports sont réunis dans un seul fichier PDF afin que cela soit
SPECIMEN FILE 10: Sample_S1.L001_R1.001 plus pratique pour vous. Des exemples de rapports sont disponibles sur

FOR TESTING LAB USE ONLY notre site Web : www.agendia.com/diagnostic-products/resources.nhtml.
Run Information -
e s, Satme et Rapport technique
GRCh37 (hg19) v1.4.0 V3.1
Detailed QC Information Le rapport Rapport technique contient les sections suivantes :
T o 1. Identifiant du fichier des échantillons
B i - 2. Cadre réservé au laboratoire de test
PO . 3. Informations relatives au cycle
I - 4. Informations détaillées du contréle qualité
R ” 5. Résultats du test MammaPrint
MiammaPrint: Low Risk Blucrint: Luminaltype 6. Résultats du test BluePrint
Ll e~
r'S HER2: + ¢ + + =
i o 1. IDENTIFIANT DU FICHIER DES ECHANTILLONS
Com A ATTENTION : vous devez veiller & ce que tous les fichiers téléchargés
soient anonymisés. Lidentifiant du fichier des échantillons est le nom du
Authorized Signature o) fichier FASTQ analysé pour générer le rapport Rapport technique. Afin
AGENDIA de garantir la confidentialité de vos patientes, nincluez PAS de données
d'identification personnelle dans le nom de votre fichier FASTQ. Le logiciel
ADAPT n'associera l'identifiant du fichier des échantillons a aucune autre

information.
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MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

Run Information
Instrument

3 @M01317

Human Assembly Version
GRCh37 (hg19)

Detailed QC Information
QC Metric

Total Read Counts (log,)
Percent Mapped
Percent On Target
Percent Q30
Additional NGS Run Qu

Overall Assessment

Test Results
MammaPrint: Low Risk

Samples in Run Serial Number

ty Assessmi
MammaPrint Quality Assessment
BluePrint Quality Assessment

FOR TESTING LAB USE ONLY

Date of Data
Submission

28-Aug-2020
18:05:44 UTC

Date of Report
Generation

28-Aug-2020
18:28:23 UTC

RPrint Version QC Model Version

v1.40

Value
20.386
97%
71%
98%

BluePrint: Luminal-type
Luminal

L é
t

Va1

Verdict
Pass
Pass

Pass.

0.805
s

0211

o

than 50%.

Authorized Signature

o between -0.0575 and +0 0575, the classfication sccuracy s loss

HER?
0.805

-0.381

2. CADRE RESERVE AU LABORATOIRE DE TEST
Cette section est réservée au laboratoire une fois le document
téléchargé, au cas ou le laboratoire souhaiterait ajouter des informations

supplémentaires au rapport.

3. INFORMATIONS RELATIVES AU CYCLE
Cette section contient des informations relatives a I'analyse effectuée par le
logiciel ADAPT. Le tableau ci-dessous fournit des détails supplémentaires :

Informations relatives
au cycle

Nombre d'échantillons
du cycle

Numéro de série
de l'instrument

Date d'envoi des données

Date de génération
du rapport

Version de 'assemblage
humain

Version RPrint

Version du modele
de contréle qualité

Détails

N/A

Numéro de série de l'instrument
MiSeq

N/A
N/A

Version du génome humain
utilisé pour cartographier les relevés
NGS

Version du composant RPrint
du logiciel ADAPT

Version du modele de contréle qualité
au sein de RPrint

4. INFORMATIONS DETAILLEES DU CONTROLE QUALITE
Cette section inclut différentes mesures de controle qualité effectuées
lors du cycle d'analyse. Les quatre premieres mesures sont fréquemment
utilisées dans le cadre de I'analyse des données de séquencage de I'ARN.
Les autres mesures appartiennent a Agendia et font partie de 'algorithme

du logiciel ADAPT.
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MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

Run Information
Instrument Date of Data Date of Report
Samples in Run Serial Number Submission Generation

28-Aug-2020 28-Aug-2020
£ L 18:05:44 UTC 18:28:23 UTC
Human Assembly Version RPrint Version QC Model Version

GRCh37 (hg19) V140 Va1

Detailed QC Information

QC Metric Value Verdict

Total Read Counts (log,) 20386 Pass

Percent Mapped 97% Pass

Percent On Target 71% Pass

Percent Q30 98% Pass

Additional NGS Run Quality Assessment

MammaPrint Quality Assessment Pass

BluePrint Quality Assessment Pass
Overall Assessment Pass

Test Results
MammaPrint: Low Risk BluePrint: Luminal-type

Luminal
0.805
& s

HER?
0211 0.805
Basal
-0.381
o

i cutoffbetwaen 0.0575 and +0.0575, the classiicaton accuracy i less
than 50%.

Authorized Signature

"

lllustration 10 : Rapport technique, identifiant du fichier des échantillons

Remarque : en cas d'échec de I'une des mesures du contréle qualité, le
champ d’évaluation générale indiquera également « Fail » (Echec). Si le
champ d'évaluation générale indique « Fail » (Echec), le rapport Rapport
technique stipulera qu'il n'est pas possible de fournir des résultats pour cet
échantillon dans la section des résultats du test et le document Explication
des résultats ne sera pas fourni.

5. RESULTATS DU TEST MAMMAPRINT

Les résultats du test MammaPrint sont fournis sous forme de résultats
binaires :ils indiquent un faible risque ou un haut risque de récidive.

Le profil pronostique (faible risque ou haut risque) de I¢chantillon est
déterminé en calculant I'indice MammaPrint sur une échelle de -1 000

a +1 000 (plage de validité FFIP MammaPrint, reportez-vous au graphique).
Les résultats qui indiquent un haut risque sont égaux ou inférieurs a 0
tandis que les résultats qui indiquent un risque faible sont supérieurs

a 0. Sil'indice MammaPrint est inclus dans une plage prédéfinie de
valeurs limites de classification (entre -0,0575 et +0,0575), la précision de
classification est inférieure a 90 %.

6. RESULTATS DU TEST BLUEPRINT

Les résultats du test BluePrint sont fournis sous forme de type luminal,
de type HER2 ou de type basal. Sous les résultats du test BluePrint, un
graphique présente les indices BluePrint (un pour chacun des trois sous-
types), qui vont de -1 a +1. Le sous-type présentant la valeur la plus
élevée est le sous-type dominant et correspond donc au résultat du

test BluePrint. S'il y a plusieurs sous-types dominants, le résultat indique
« Mixed subtype » (Sous-type mixte).
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Explanation of Results: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

LOW RISK LUMINAL-TYPE (A)

MammaPrint Risk of Recurrence Result:
LOW RISK

LUMINAL-TYPE

page 2)

Clinical ical Low Ri: int Low Risk®

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

Clinical hological High Ri: int Low Risk®

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

D

AGENDIA

PRECISION OHOOLOGY

Explication des résultats

Le rapport Explication des résultats est fourni en tant qu'outil pour
compléter les résultats communiqués dans le rapport Rapport technigue
décrit ci-dessus. Le rapport Explication des résultats présente les résultats
des tests MammaPrint et BluePrint dans le contexte des données cliniques
publiées.

Lintégration de I'¢valuation des risques cliniques aux résultats du test
MammaPrint peut également aider a affiner le pronostic d'un individu et
a le guider ainsi vers la stratégie de gestion du traitement la plus adaptée.
Le pourcentage de patientes sans récidive a distance a cing ans (SSMD)
indiqué dans les schémas des sections 5 et 6 du rapport Explication des
résultats a été observé lors de I'é¢tude MINDACT?.

Le rapport Explication des résultats est un document de deux pages
contenant les sections principales suivantes :

Identifiant du fichier des échantillons

Résumé des résultats des tests

Résultat prévu sans traitement systémique

Données de I'étude MINDACT pour classification concordante
Données de I'étude MINDACT pour classification discordante
Tableau d'évaluation des risques cliniques

Résultats du sous-typage moléculaire BluePrint

NounhbwN-=

1. IDENTIFIANT DU FICHIER DES ECHANTILLONS

A ATTENTION : vous devez veiller  ce que tous les fichiers téléchargés

soient anonymisés. L'identifiant du fichier des échantillons est le nom

du fichier FASTQ analysé pour générer le rapport Rapport technique.
Afin de garantir la confidentialité de vos patientes, n'incluez PAS de
données personnelles dans le nom de votre fichier FASTQ. Le logiciel
ADAPT n'associera l'identifiant du fichier des échantillons a aucune autre
information.

2. RESUME DES RESULTATS DES TESTS
Cette section résument les résultats des tests MammaPrint et BluePrint
issus du rapport Rapport technique.

+ Résultats du risque de récidive MammaPrint

« Indice MammaPrint
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Print BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

LOW RISK LUMINAL-TYPE (A)

MammaPrint Risk of Recurrence Result:
LOW RISK

LUMINAL-TYPE

page 2)

Clinical ical Low Ri: int Low Risk®

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

Clinical hological High Ri: int Low Risk®

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

AGENDIA

PRECISION ORCOLOGY

+ Risque de récidive moyen a 10 ans pour les patientes porteuses
de ganglions lymphatiques négatifs (LNO) avec le méme résultat
de risque si elles n'ont recu aucune endocrinothérapie ou
chimiothérapie' (non traitées)

+ Résultats du sous-typage moléculaire BluePrint

3. RESULTAT PREVU SANS TRAITEMENT SYSTEMIQUE
Cette section indique le risque moyen de récidive prévu sans traitement
adjuvant a 5 et 10 ans avec des intervalles de confiance de 95 % en vert
clair',

4. DONNEES DE L'ETUDE MINDACT POUR
CLASSIFICATION CONCORDANTE AVEC TRAITEMENT
SYSTEMIQUE

Cette section indique le pourcentage de patientes sans métastase a cing
ans (taux de survie sans métastase a distance) avec une classification
concordante (haut risque clinique et haut risque MammaPrint ou faible
risque clinique et faible risque MammaPrint).

+ Pour les patientes présentant un faible risque MammaPrint, cette
section indique le pourcentage de patientes sans métastase a cing
ans bénéficiant uniquement d'une endocrinothérapie ayant été
classées comme faible risque clinique et faible risque MammaPrint?.

« Pour les patientes présentant un haut risque MammaPrint, cette
section indique le pourcentage de patientes sans métastase a cing
ans bénéficiant d'une endocrinothérapie et d'une chimiothérapie
ayant été classées comme haut risque clinique et haut risque
MammaPrint?.

5. DONNEES DE L'ETUDE MINDACT POUR
CLASSIFICATION DISCORDANTE

Cette section indique le pourcentage de patientes sans métastase a cing
ans (taux de survie sans métastase a distance) avec une classification
discordante (haut risque clinique et faible risque MammaPrint ou faible
risque clinique et haut risque MammaPrint).
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Explanation of Results

o Clinical Risk Assessment in the MINDACT Trial®

Subtype
Low Risk Lumial-Type ()
Figh Risk Lumina Type @)

HERZ Type
BasalType

Agendia Explanation of Results Disclaimer:

Pour les patientes présentant un faible risque MammaPrint, cette section
indique le pourcentage de patientes sans métastase a cing ans bénéficiant
uniguement d’'une endocrinothérapie en comparaison avec celles ayant
bénéficié d'une endocrinothérapie et d'une chimiothérapie ayant été
classées comme haut risque clinique et faible risque MammaPrint dans
I'étude MINDACT?.

Pour les patientes présentant un haut risque MammaPrint, cette section
indique le pourcentage de patientes sans métastase a cing ans bénéficiant
uniguement d’'une endocrinothérapie en comparaison avec celles ayant
bénéficié d'une endocrinothérapie et d'une chimiothérapie ayant été
classées comme faible risque clinique et haut risque MammaPrint dans
I'étude MINDACT?.

Remarque : aucune sous-analyse n'a été effectuée sur les sous-types
moléculaires individuels. Les données se rapportent a la cohorte
aléatoire qui inclut tous les sous-types moléculaires. Aucune donnée
ne vient appuyer le traitement des tumeurs de type basal a faible
risque MammaPrint ou de type HER2 a faible risque MammaPrint avec
l'endocrinothérapie seule.

6. TABLEAU D'EVALUATION DES RISQUES
CLINIQUES

Comme indiqué dans les documents complémentaires de la publication
MINDACT (reportez-vous a l'illustration 12), ce tableau peut aider

a déterminer les risques cliniques tels qu'ils ont été définis lors de I'étude
MINDACT (haut risque clinique ou faible risque clinique)3.

La classification des risques cliniques dans le cadre de I'¢tude MINDACT

a été effectuée a I'aide de la version modifiée du logiciel Adjuvant! Online
(version 8.0)°.

7. RESULTATS DU SOUS-TYPAGE MOLECULAIRE
BLUEPRINT

Cette section fournit les résultats de I'é¢tude indiquant la chimiosensibilité
pour les patientes dans un contexte néo-adjuvant basé sur le sous-type
moléculaire?*°.
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Dépannage

Probléme

Vous avez opté pour l'authentification
a deux facteurs mais vous n'avez pas
recu, sur votre téléphone mobile,

le SMS contenant le code PIN vous
permettant de vous connecter au
logiciel ADAPT.

Vous tentez de vous connecter au
logiciel ADAPT et avez saisi votre
nom d’utilisateur et votre mot de
passe mais le site Web ne répond pas
lorsque vous cliquez sur « Sign In »
(Se connecter).

Vous avez oublié votre mot de passe
de connexion au logiciel ADAPT.

Vous rencontrez des problemes
lors de l'installation du connecteur
Agendia Service Connector.

Solution

Assurez-vous que le numéro de
téléphone que vous avez saisi inclut
I'indicatif de votre pays. Si ce n'est pas
le cas, contactez le service clientele
d’Agendia pour obtenir de I'aide.

Cliquez de nouveau sur « Sign

In » (Se connecter). Sur certains
navigateurs Web, le premier clic n'est
pas correctement transmis au logiciel
ADAPT.

Accédez a |'écran de connexion sous
www.agendia.com/ADAPT. Cliquez
sur le lien « Forgot Password » (Vous
avez oublié votre mot de passe ?)

et suivez les consignes fournies.

Si vous ne parvenez toujours pas

a vous connecter, contactez le service
clientéle d’Agendia pour obtenir de
l'aide.

Accédez a la section « Settings »
(Parametres) du logiciel ADAPT

et cliquez sur l'option « Delete »
(Supprimer) a coté du connecteur qui
vous pose des problemes. Créez un
nouveau connecteur sous un nom
différent de celui utilisé la premiére
fois.
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Probléme

Les fichiers ne sont pas téléchargés
dans le logiciel ADAPT via le
connecteur Agendia Service
Connector.

Les pages du logiciel ADAPT ne
fonctionnent pas comme prévu.

Des doublons au niveau des fichiers
FASTQ apparaissent dans le logiciel
ADAPT.

Les résultats d'un échantillon
comprennent uniquement le rapport
Rapport technique, le document
Explication des résultats n'est pas
inclus.

Vous ne pouvez pas imprimer ou
enregistrer les rapports pour un
échantillon.

Solution

Accédez a la section « Settings »
(Parameétres) du logiciel ADAPT

et veillez a ce que le dossier local
indiqué pour le connecteur Agendia
Service Connector corresponde

au dossier dans lequel les fichiers

a télécharger dans le logiciel ADAPT
sont placés.

Cliquez sur le bouton « Refresh »
(Actualiser) ®] de 2 page. Sile
probléme persiste, contactez le
service clientele d’Agendia.

Veillez a ne télécharger votre fichier
FASTQ gu’une fois lors de I'utilisation
du connecteur Agendia Secure
Connector. En cas de téléchargement
effectué deux fois, accédez au dossier
de téléchargement du connecteur
Agendia Secure Connector, supprimez
les doublons et téléchargez un seul
des fichiers.

Vérifiez la conclusion de I'évaluation
générale. Si la conclusion indique

« Fail » (Echec), aucun document
Explication des résultats n'est généré
pour I'échantillon.

Veillez a ce que le champ de statut
a coté de I'échantillon sur la page
« Dashboard » (Tableau de bord)
indique « traitement correctement
effectué » et a ce qu'une icbne de
fichier PDF [=] soit affichée.



@ ADAPT Guide d'utilisation

Divers

SECURITE

Agendia s'engage a protéger la confidentialité de toutes les personnes

qui consultent le systeme ADAPT d’Agendia, disponible a I'adresse URL :
www.agendia.com/ADAPT. Agendia a mis en place une politique de
confidentialité et des conditions d'utilisation, disponibles sur notre site
Web, a I'adresse www.agendia.com, afin de vous informer des pratiques

et directives spécifiques qui permettent de garantir la sécurité et la
confidentialité des informations personnelles que vous pouvez fournir.
L'utilisation du ou I'accés au site, connecteur Agendia Service Connector
inclus, ou la transmission d'informations via le connecteur Agendia Service
Connector vaut pour acceptation de votre part des conditions de notre
politique de confidentialité et de nos conditions d'utilisation. Si vous
n'acceptez pas les conditions de notre politique de confidentialité et nos
conditions d'utilisation ou de futures conditions, n'utilisez pas et n‘accédez
pas (ou ne continuez pas a accéder) au site et ne nous transmettez pas
d'informations via le connecteur Agendia Service Connector. Si vous
continuez a utiliser le site et le connecteur Agendia Service Connector,
méme apres la publication par nos soins de mises a jour apportées a notre
politique de confidentialité et nos conditions d'utilisation, cela vaut pour
acceptation de votre part d'une telle utilisation.
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EXPIRATION DE LA SESSION DU NAVIGATEUR ET
SYMBOLES

Pour des raisons de sécurité, le logiciel met automatiquement fin

a votre session et vous déconnecte apres 15 minutes d'inactivité dans
le navigateur. Un message d'avertissement, vous donnant la possibilité
de rester connecté, s'affiche avant que vous soyez déconnecté.

Symbole Titre du symbole Description du symbole

r 1 Il s'agit du fabricant du dispositif
“ Fabricant médical, conformément aux directives
européennes 90/385/EEC, 93/42/EEC
C = et 98/79/EC.

L'utilisateur doit consulter les consignes
d'utilisation pour obtenir des mises

en garde importantes, telles que des
Attention avertissements et des consignes qui

ne peuvent pas étre présentées sur

- B le dispositif médical méme pour une
multitude de raisons.
r A
Dispositif médical Il s'agit d'un dispositif médical concu
IVD| dediagnosticin pour étre utilisé en tant que dispositif
L , vitro médical de diagnostic in vitro.
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Assistance

Sivous avez des questions concernant le présent produit, veuillez
contacter le service clientele d’Agendia par courrier électronique,

a I'adresse customerservice@agendia.com, ou par téléphone, au
+31(0) 20462 1510, du lundi au vendredi, de 8 heures 30 a 17 heures
(GMT/UTC +1).
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