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Uvod

Tato uzivatelskd prirucka obsahuje dllezité informace o tom, jak pouzivat
vysoce vykonnou cloudovou platformu pro analyzu dat v oblasti genomiky
splnujici bezpecnostni normy — Agendia Data Analysis Pipeline Tool
(ADAPT-CE). Nastroj ADAPT-CE je urcen k pouziti v kombinaci se
soupravou pro molekularni subtypizaci rakoviny prsu a stanoveni rizika jeji
recidivy MammaPrint® BluePrint® (MammaPrint BluePrint Kit). ADAPT-CE
poskytuje integrovanou analyzu a hlaseni vysledkd u vzork( zpracovanych
pomoci sady MammaPrint BluePrint Kit.

Tato uzivatelska prirucka obsahuje podrobné pokyny k vytvoreni uUctu,
instalaci aplikace pro zabezpeceny prenos soubord, k nahravani a analyze
deidentifikovanych dat pacientl v bezpecném prostredi a nacteni vysledkd
testu.

Nez zacnete nastroj pouzivat, prectéte si vSechny pokyny v této uzivatelské
prirucce.
Pokud mate po precteni této uzivatelské prirucky stale néjaké dotazy,

obratte se na nds na adrese NGS.support@agendia.com a pozadejte

o pomoc.

Systémové pozadavky

POZADAVKY PRO ADAPT-CE

ADAPT-CE je bezpecny cloudovy systém, ke kterému lze pristupovat
prostrednictvim niZze uvedenych prohlizeca.

Prohlize¢ Podporovand verze Operacni systém
Google Chrome Nejnové;si stabilni verze Windows, Mac a Linux
Mozilla Firefox Nejnovéjsi stabilni verze Windows, Mac a Linux

Pro spravné fungovani nastroje ADAPT-CE je tfeba v prohlizeéi povolit
soubory cookie.

POZADAVKY PRO AGENDIA SERVICE CONNECTOR
Agendia Service Connector (dale také , konektor) je aplikace pro

zabezpedeny prenos soubord, kterou bude nutné nainstalovat pro nahravani
dat do ADAPT-CE.

Agendia Service Connector Ize nainstalovat do prostiredi Windows, Mac
a Linux.

Pro spravnou funkci konektoru:
e Ujistéte se, Ze rychlost vaseho pripojeni k internetu je 1,5 Mb/s nebo
vysSsi.
e Uijistéte se, ze ve firewallech, které mohou byt v systému pritomny,
jsou zpristupnény odchozi porty TCP443 (SSL) a TCP22 (SSH).

A UPOZORNENI: Uivatelé mohou potiebovat opravnéni spravce na svych
P P P vy

pocitacich k instalaci aplikace Agendia Service Connector, popr. ke

konfiguraci firewalll. V pripadé potreby pozadejte o pomoc oddéleni IT.
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&+ Register

First name * |

Last name * | @
Email address |
Password ™ |

Rekey password * | @

& Sign in

Email: *

&

Password: * o

Eorgot Password?

Register

Pocdateéni nastaveni

VYTVORENIi UCTU ADAPT-CE

1.

2,

LA

Ze systému lllumina ICA bude odeslan automatizovany registracni e-

mail s odkazem na registracni portal ADAPT-CE.

Otevrete odkaz v e-mailu a prejdéte na registracni portdl ADAPT-CE.

Zadejte pozadované informace,

a. First Name (krestni jméno) a Last Name (prijmeni) pro vas Gcet

b. Aby byly splnény bezpecnostni pozadavky, musi zvolené heslo
obsahovat alespon jeden z nasledujicich znakd: ! . @ # $ % * & *-

Prectéte si obchodni podminky a zaskrtnéte policko Accept (Prijmout).

Jakmile kliknete na tlacitko ,,Register (Zaregistrovat se), ADAPT-CE

zaregistruje Udaje o vasem UcCtu.

Stranka se nyni obnovi a zobrazi se na ni prihlaSovaci okno. Zadejte své

prihlasovaci Udaje pro pristup k nové registrovanému dctu.
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INSTALACE APLIKACE AGENDIA SERVICE CONNECTOR

Chcete-li nahrat data do nastroje ADAPT-CE, budete si muset stahnout

a nainstalovat aplikaci Agendia Service Connector (dale také ,konektor®),

abyste méli k dispozici bezpecny a robustni protokol pro prenos soubord.

A UPOZORNENI: Pied instalaci jakéhokoli softwaru do vaseho poéitage

se porad'te s oddélenim IT.

Konektor pro ADAPT-CE kromé toho vyzaduje instalaci a provoz

programu na lokalni jednotce.

1. Prihlaste se ke svému Uuétu ADAPT-CE na  adrese
https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.

a. V nékterych prohlizecich budete pri prihlasovani mozna muset
poklepat na tlacitko ,,Sign in“ (PFihlasit se).

2. V hornim panelu nabidek nastroje ADAPT-CE kliknéte na ,Settings*
(Nastaveni).

3. Vsekci snazvem ,Site Connectivity Settings“ (Nastaveni pripojeni
webu) kliknéte na ,,New* (Novy).

4. Zadejte jedinecny nazev konektoru, napr. ,,[Nazev lokality] ADAPT-CE
Connector*.

5. V rozeviracim seznamu vyberte operacni systém (Windows,

Mac nebo Linux).
a. Pokud nevite, jaky operacni systém je ve vasem pocitaci nainstalovan,
pozadejte o pomoc oddéleni IT.

6. Do pole ,Local Folder* (Mistni slozka) zadejte cestu v mistnim adresari
ke slozce obsahuijici prislusné soubory FASTQ, které je treba nahrat do
nastroje ADAPT-CE k analyze.

a. Priklad: ,,C\ADAPT_Connector\FASTQ Uploads*

7. Kliknutim na tlacitko ,,Save” (Ulozit) nastaveni ulozite.

8. ADAPT-CE nyni zobrazi inicializa¢ni kli¢ nezbytny k instalaci. Tento kli¢
zkopirujte a ulozte na bezpecné a dostupné misto, protoze ho budete
potrebovat v dalsim kroku instalace.

9. ADAPT-CE pak otevie dialogové okno pro ulozeni instalacniho
programu aplikace Agendia Service Connector.

10. Vyberte misto v mistni jednotce poditace a instalacni program aplikace
Agendia Service Connector do néj ulozte.
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) Setup - Agendia Service Connector agendia-1.20 4 - O

11. Po stazeni instalacniho programu aplikace Service Connector prejdéte
na misto, do néhoz jste program ulozili, a instalaéni program spust'te.

Connection details
Please enter the required information

X
) a. Postupujte podle pokynt v instalaénim programu a na vyzvu kliknéte
@ na tlacitko ,,Next* (Dalsi).
b. Vyberte instalacni adresar na mistni jednotce.
c. Zadejte nebo vlozte inicializaéni klic ziskany ze systému ADAPT-CE

Key |eef7c144-c350-40f9-9529-6d20c2ec5bd7|

A SITE CONNECTIVITY SETTINGS v kroku 8_
[ d. Instalace se nyni spusti.
S e. Po dokonceni instalace ukoncete instalacni program kliknutim na
| (e [ ‘W"E”t‘”w"m@ tlacitko ,,Finish* (Dokoncit).
Opereing syem | Windows f. Po Uspésné instalaci se v sekci ,,Site Connectivity Settings' (Nastaveni
pripojeni webu) zobrazi stav ,,currently connected* (aktualné pripojen).
g. Agendia Service Connector je nyni pFipraven k pouziti.
PRIZPUSOBEN{ ZPRAV ADAPT-CE
_ Pridani loga vasi organizace do zprav.
Mf"?ﬂ:;ﬂn‘m e = e &E 1. Prihlaste se do nastroje ADAPT-CE na strance https:/ica.illumina.com/ADAPT-CE.
e 2. V hornim panelu nabidek kliknéte na kartu ,,Settings* (Nastaveni).
b e o - o i e 3. Vsekci s nazvem ,Report Settings“ (Nastaveni zprav) kliknéte na
Frm e ,Choose File“ (Vybrat soubor) a prejdéte na misto se souborem
' obsahujicim vase firemni logo.
i o a. Logo musi byt v souborovém formatu JPEG, GIF, BMP nebo PNG.
T e b. Soubor s logem nesmi byt vétsi nez 5 megabajti (MB).
e - - EE 4. Kliknéte na tladitko ,,Upload* (Nahrat).
prope 5. Jakmile se logo nahraje, bude vloZzeno do pravého horniho rohu
e : R — kazdé vygenerované zpravy.

Pridani pole ,,Authorized Signature* (Autorizovany podpis) do technickych zprav.

6. Prihlaste se do nastroje ADAPT-CE na  strance
https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.

7. 'V hornim panelu nabidek kliknéte na kartu ,,Settings* (Nastaveni).

8. Vsekci s nazvem ,Report Settings” (Nastaveni zprav) zaskrtnéte
policko ,Include signature box* (Zaclenit podpisové pole).
Podpisové pole se zobrazi v levé dolni ¢asti technické zpravy.
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Pouzivani ADAPT-CE

NAHRAVANIi SOUBORU FASTQ

A UPOZORNENI: V zijmu ochrany soukromi vasich pacientt neuvadéjte

Pap— R i R Wi, Wb ) X oo g ,
 scangs B v nazvech soubort FASTQ zadné osobné identifikovatelné informace (PII).
B REPORT SETTINGS m
N iy e T T A UPOZORNENI: Nézvy soubori mohou obsahovat pouze alfanumerické
S = znaky (0-9, a—z, A-Z) a znaky podtrzitka (_). Pripona souboru musi byt
= B napsana malymi pismeny ,,.fastq.gz“. NapF. ,,AbC_ 123 fastq.gz"
— A UPOZORNENI: NEPOZMENUJTE obsah souborii FASTQ. Mohlo by to

zpUsobit generovani nespravnych vysledki nebo zabranit zpracovani dat

— — v nastroji ADAPT-CE.
: = 1. Az budete pripraveni k nahravani, zkopirujte soubory FASTQ do
adresare urceného v kroku 6 ,lInstalace aplikace Agendia Service
@\AGENDIA Connector*.
a. Pokud v prohlizeci souborl nevidite pripony souborl, pozidejte

Available Codes

[PTT T e ——

A Dashboard o,
o pomoc oddéleni IT.

T - = e % e 2. Aplikace Agendia Service Connector detekuje pritomnost novych
el i g o ::::::tz:::z: souborid FASTQ a automaticky je nahrava do ADAPT-CE.
0 Sample3_53.1001_R1_001 3. Prihlaste se do nastroje ADAPT-CE na strance
g ﬁlilfifiﬂ::il https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.

4. Aktuidlné nahravané soubory jsou zobrazeny v nastroji ADAPT-CE na
strance ,,Active Uploads* (Pravé nahravané soubory).
5. Po Gspésném nahrani se soubor FASTQ zobrazi na ovladacim panelu.

Nyni je mozné soubory FASTQ analyzovat a generovat zpravy.

o
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Analyza dat
Om. . . y

skl i 1. Prihlaste se do nastroje ADAPT-CE na strance
https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.
V hornim panelu nabidek kliknéte na kartu ,,Dashboard* (Ovladaci panel).
3. Kliknutim na pfislusna zaskrtavaci policka na stejném radku jako
vzorek vyberte soubory FASTQ, které chcete analyzovat.
Kliknéte na tlacitko ,,Analyze* (Analyzovat).
5. Budete vyzvani k zadani udaja v polich ,,Pipeline* (Pracovni postup)
a ,,Activation Code" (Aktivacni kdd) k nastaveni parametru analyzy.
A UPOZORNENI: Ujistéte se, 7e vybrané dostupné kody
umoznuji dostatek zbyvajicich reakci pro planovanou analyzu.

r’?\A‘GE‘R_II_)IA

L

~

77) AGENDIA

Awailatle Codes A Dashbaard
s (]

S = Pokud nemate k dispozici dostatecny pocet reakci na
planovanou analyzu, budete muset davku rozdélit tak, aby
odpovidala zbyvajicim kédum sady.

6. Jakmile potvrdite polozky, kliknutim na tlaéitko ,,Analyze*
(Analyzovat) zahdjite analyzu soubort FASTQ.

7. Béhem analyzy dat se ve stavovém poli vedle prislusnych soubort FASTQ
zobrazi hlaseni ,,processing* (probiha zpracovani).

/@\AGE\NDIA‘ 8. Po dokonceni analyzy dat se hlaseni ve stavovém poli vedle prislusnych
souboru FASTQ zméni na ,,succeeded (Uspésné dokonceno).
Available Codes A Dashboard
XWHG- ™ [ 29 ]

L] STATUS SAMPLE 4 7 r

S . . Stahovani zprav

g (m] Sampleé_S6_LOOT_R1_001 .. , . , L. .

= e 1. Prihlaste se do nastroje ADAPT-CE na strance https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.
a o Sample2.52,1001_R1_001 2. V hornim panelu nabidek kliknéte na Kartu ,,Dashboard* (Ovladaci panel).
(m} J 530 Sample3_S3_L001_R1_001 . ’ .
B & :;: sl S o s 3. Chcete-li zpravy vytisknout:
ona processing Semple1.51.4001_R1_001 a. Zaskrtnéte policko vedle prislusnych soubort a kliknéte na ,,Print* (Tisk).
(m] SampleS_S5_L0O1_R1_00 . v v, v
= o e e b. Vybrané soubory se oteviou ve &teéce PDF.
o B succesded Sempied_53.1001_R1.001 c. Nyni Ize vytisknout technické zpravy a vysvétleni vysledkd.
5.8 s ek LRIt 4. Chcete-li zpravy ulozit:
O 5 processing Sample1_S1_L0O01_R1_001

a. Zaskrtnéte policko vedle prislusnych soubort a kliknéte na ,,Save as PDF*
(Ulozit jako PDF).

b. Vybrané soubory se otevrou ve ctecce PDF.

c. Zpravy ulozte do adresare podle vaseho vybéru.
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Zpravy ADAPT-CE

ADAPT-CE generuje dva druhy zprav:
I. Technicka zprava
M e TehoicnFapor 2. Vysvétleni vysledka
SPECIMEN FILE I Semplel_S1.L001_R1_001 Zpravy jsou pro vase pohodli slouceny do jediného souboru

PDF. Ukazkové zpravy naleznete na nasich webovych
strankach: www.agendia.com/diagnostic-
products/resources.html.

FOR TESTING LAB USE ONLY

Run Information

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

an T 20-hug-2020 28-Aug-2020

18:05:44 UTC 18:28:23 UTC

Human Assembly Version RPrint Version QC Model Version

Technicka zprava

Detailed QC Information

ac Mesic T
= ——
jrisog o . Technicka zprava obsahuje nésledujici sekce:
e - 1. 1D souboru se vzorky
gy - 2. Pouze pro (cely testovaci laboratore
L et Low Risk iuerrint Luminatiype 3. Informace o varce
B 4. Podrobné informace o Fizeni kvality
* - ) 5. Vysledek testu MammaPrint
= - 6. Vysledek testu BluePrint
i D) 1. ID SOUBORU SE VZIORKY
g A UPOZORNENI: Uzivatelé jsou zodpovédni za deidentifikaci vSech

nahl’an)"ch Soubortl. ID Souboru se Vzorky tVOFl’ na’.ZeV Souboru FASTQ,

ktery byl analyzovan za ucelem generovani technické zpravy. V zajmu
ochrany soukromi vasich pacientd NEUVADEJTE v nazvech souborii
FASTQ zadné osobné identifikovatelné informace (PIl). ADAPT-CE nebude
ID souboru se vzorky spojovat s zadnymi jinymi informacemi.

2. POUZE PRO UCELY TESTOVACi LABORATORE
Tato sekce je vyhrazena laboratori pro pripadné doplnéni informaci do
zpravy po stazeni dokumentu.
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3. INFORMACE O VARCE

SPECIMEN FILE 10: Somplel_S1_L001_R1_001 Tato sekce obsahuje informace o analyze provedené nastrojem ADAPT-
FORTESTING LAZ S ONLY CE. V nasleduijici tabulce jsou uvedeny dalsi podrobnosti:
o Informace o varce Podrobné
Run Information
——— o Samples in Run (Poéet vzorkd Pocet vzorkl v analyzované varce
i Sz feaskivre e ve Vérce)
Human Assembly Version RPrint Version QC Model Version
Ei Instrument Serial Number Sériové cislo pristroje MiSeq
o Detailed QC Information : : (Sérlové EI’SIO pFI’StrOIe)
QC Maetric Value Verdict
Total Read Counts (log,) 20.904 Pass
L - = Date of Data Submission Datum zjisténi a nahrani souboru FastQ
o - = (Datum zaslani dat)
— = Date of Report Generation Datum, kdy jsou zpravy analyzovany
—___ i (Datum generovani zpravy)
Test Results
m—— T — : Human Assembly Version Verze lidského genomu pouzita k mapovani
‘ o ¢ (Verze genomové sestavy) Usekd NGS.

- RPrint Version (Verze RPrint) Verze komponenty RPrint nastroje ADAPT-CE

P — = QC Model Version (Verze Verze modelu QC v ramci RPrint
» modelu QC)
AGENDIA
4. PODROBNE INFORMACE O RIiZENi KVALITY (QC)

Tato sekce obsahuje rizné metriky Fizeni kvality (QC) v ramci vysledkd
analyzy jednotlivych vzorkd. Pri analyze dat ze sekvenovani RNA se bézné
pouzivaji parametry jako Total Read Counts (Celkovy pocet useku),
Percent Mapped (Procento mapovanych useku), Percent on Target
(Procento v cilové oblasti) a Percent Q30 (Procento s kvalitou Q30

a vyssi). Ostatni metriky QC jsou chranénym vlastnictvim spoleénosti
Agendia a jsou soucasti algoritmové komponenty ADAPT-CE.

Poznamka: Pokud néktera z vyse uvedenych metrik QC nevyhovuje pozadavkim,
e v poli Overall Assessment (Celkové hodnoceni) se zobrazi verdikt
,»Fail“ (Nevyhovuije).
e Vsekci Test Results (Vysledky testu) se zobrazi hlaseni ,,Unable to provide
result for this specimen* (Pro tento vzorek nelze vysledek poskytnout).
e Vysvétleni vysledkl nebude k dispozici.
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MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Samplel_S1_LO0T_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

GRCHI7 (hgi®)

Detailed GQC Information

QC Metric
Total Read Counts (log,)

S &

Percent Mapped 93% Pass
Percent On Target 81% Pass
Porcent Q30 5% Pass
Additional NGS Run Quality Assessment Pass
mmmmmmmmmm ity Assassmant Pass
BluePrint Quality Assessmer Pass
Overall Assessment Pass.
Test Results
MammaPrint: Low Risk BluePrint: Luminal-type
uuuuuuu —
ass
ERa ¢_|_|-

Authorized Signature

)

5. VYSLEDEK TESTU MAMMAPRINT
Vysledek testu MammaPrint je poskytovan v binarni podobé — bud’,,Low
Risk* (Nizké riziko) nebo ,,High Risk* (Vysoké riziko) pro riziko recidivy.
Prognosticky profil (nizké riziko, vysoké riziko) vzorku je stanoven
vypoctem indexu MammaPrint (MPI) na stupnici od —1,000 do +1,000.

e High Risk (Vysoké riziko) znamena vysledky, které jsou rovny 0,000

nebo nizsi.

e Low Risk (Nizké riziko) znamena vysledky nad 0,000.
Pokud index MammaPrint (MPI) spada do predem definované oblasti kolem
mezni hodnoty klasifikace mezi —0,058 a +0,058, presnost klasifikace je
mensi nez 90 %.

6. VYSLEDEK TESTU BLUEPRINT

Vysledek BluePrint nabyva hodnot Luminal-type (Luminalni typ) , HER2-
type (Typ HER2) nebo Basal-type (Bazalni typ). Pod vysledkem testu
BluePrint jsou grafické stupnice zobrazujici indexy BluePrint (jeden pro
kazdy ze tfi podtypU) v rozmezi od —1,000 do +1,000.

e Podtyp s nejvyssi hodnotou je dominantnim podtypem, a proto
predstavuje vysledek testu BluePrint. V pripadé vétsiho poctu
dominantnich podtypu se zobrazi vysledek: ,,Mixed subtype*
(Smiseny podtyp).
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o Explanation of Results: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Samplel_S1_L001_R1_001

LOW RISK LUMINAL-TYPE (&)

MammaPrint Risk of Recurrence Result: Predicted Risk of Recurrence Without
LOW RISK Adjuvant Systemic Treatment’
aPri c E
mmai
0.387
i

LUMINAL-TYPE

the maost appropriste treatment strateqy. The percentage of patients without distant recurrence at § years (DMPS) shown in the
diagrams below were observed in the MINDACT trial (dinical risk can be determined by utilizing the dinical risk algorithm on
page 2.

The integration of cinical risk assessment with MammaPrint results can help refine an individual’s prognosis to help better guide

Clinical Pathological Low Risk/ Print Low Risk®

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

5 Years Endocrine Therapy Alane (i applicable) 97.6%
o = o = 100
Clinical Pathclogical High Risk/M, Print Low Risk®

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

54.4%
Endocrine Therapy + Chemotherapy 95.9%
[

o = £ e o,

W Bl

A MammaPrint Low Risk result does not guarantee that cancer will not recur. A High Risk resut

‘does not guarantee that cancer will recur. Indivickual resuits may vary. MammaPrint resuits should \
be: taken in the cortext of cther relevant cinicospathological factors and standard practice of @
medicine.
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Vysvétleni vysledku (EoR)

Vysvétleni vysledkl je poskytovano jako nastroj k doplnéni vysledkd
uvedenych ve vySe popsané technické zpravé. Vysvétleni vysledkd
objasnuje vysledky testi MammaPrint a BluePrint v kontextu
publikovanych klinickych Gdaja.

Dale obsahuje integraci hodnoceni klinického rizika s volbou vhodné lécby
podle testu MammaPrint. Procento pacientli bez vzdalené recidivy po 5 letech
(DMFS) uvedené v diagramech v bodech 5 a 6 EoR bylo pozorovano ve studii
MINDACT?3s.

EoR je dvoustrankovy dokument, ktery obsahuje nasledujici klicové sekce:

ID souboru se vzorky

Souhrn vysledkd jednotlivych test

Predpokladany vysledek bez systémové Iécby

Data ze studie MINDACT pro konkordantni klasifikaci

Data ze studie MINDACT pro diskordantni klasifikaci

Tabulka hodnoceni klinickych rizik

Vysledky molekularni subtypizace v testu BluePrint

Nooahkhowbd-=

1. ID SOUBORU SE VZORKY

A UPOZORNENI: Uzivatelé jsou zodpovédni za deidentifikaci vSech
nahranych souboru. ID souboru se vzorky tvori nazev souboru FASTQ,
ktery byl analyzovan za ucelem generovani technické zpravy. V zajmu
ochrany soukromi vasich pacientd NEUVADEJTE v nazvech souborii
FASTQ zadné osobné identifikovatelné informace (PIl). ADAPT-CE
nebude ID souboru se vzorky spojovat s zadnymi jinymi informacemi.



@ UZivatelska prirucka ADAPT-CE

Explanation of Resulis: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Samplel_S1_L001_R1_001

2]

LOW RISK LUMINAL-TYPE (&)

MammaPrint Risk of Recurrence Result:
LOW RISK
’ £
7

Predicted Risk of Recurrence Without
Adjuvant Systemic Treatment!

BluePrint Molecular Subtype
LUMINAL-TYPE

The imegration of dinical risk assessment with MammaPrint results can help refine an individual's prognasis 1o help better guide
the most appropriste treatment strategy. The percentage of patients without distant recumence at 5 years (DMFS) shown in the
diagrams below were observed in the MINDACT trial (dinical risk can be determined by utilizing the clinical risk aligorithm on
page 2.

Clinical gical Low Risk/ Print Low Risk®

9% of patients without memstats at 5 years (Distant Metastasis Free Sunvval)

5 Years Endocrine Therapy Alone (if applicable) 97.6%

o = sm = o

Clinical Pathol,

ical High Risk/M. Print Low Risk®

% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival)
Endocrine Therapy Alone P4.4%
‘

o = sm £y oo

netpmemmas [t s
e 5 yoas ] et f T s 77
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2. SOUHRN VYSLEDKU JEDNOTLIVYCH TESTU
Tato sekce prinasi souhrn vysledkd testd MammaPrint a BluePrint
z technické zpravy:
e MammaPrint Risk of Recurrence Result (Riziko recidivy dle testu
MammaPrint)
e MammaPrint Index (Index MammaPrint)
e Primérné riziko recidivy u pacientll s negativnim nalezem
v lymfatickych uzlinach (LNO) a stejnym rizikovym vysledkem
v pristich 10 letech, pokud nebudou dostavat zadnou endokrinni
terapii nebo chemoterapii' (neléceni)
e BluePrint Molecular Subtype Result (Molekularni podtyp dle testu BluePrint)

3. PREDPOKLADANY VYSLEDEK BEZ SYSTEMOVE LECBY
V této sekci je uvedeno predpokladané primérné riziko recidivy bez
adjuvantni lécby po 5 a 10 letech, pficemz 95 % intervaly spolehlivosti jsou
vystinovany svétle zelenou barvou.

4. DATA ZE STUDIE MINDACT PRO KONKORDANTNI KLASIFIKACI
SE SYSTEMOVOU LECBOU

V této sekci je uvedeno procento pacientl bez metastaz po 5 letech (cilovy
parametr: preziti bez vzniku vzdilenych metastaz) s konkordantni klasifikaci
(vysoké riziko z klinického hlediska i dle testu MammaPrint nebo nizké

riziko z klinického hlediska i dle testu MammaPrint).

e U pacientl s nizkym rizikem dle testu MammaPrint je v této sekci
uvedeno procento pacienttl bez metastdz po 5 letech, ktefi podstoupili
samotnou endokrinni terapii a u kterych bylo klasifikovano nizké riziko
z klinického hlediska i dle testu MammaPrint3.

e U pacientl s vysokym rizikem dle testu MammaPrint je v této sekci
uvedeno procento pacienttl bez metastaz po 5 letech, kteri podstoupili
endokrinni terapii a chemoterapii a u kterych bylo klasifikovano vysoké
riziko z klinického hlediska i dle testu MammaPrint3.

5. DATA ZE STUDIE MINDACT PRO DISKORDANTNI
KLASIFIKACI

V této sekei je uvedeno procento pacientll bez metastaz po 5 letech (cilovy
parametr: preZziti bez vzniku vzdalenych metastaz) s diskordantni klasifikaci
(vysoké riziko z klinického hlediska a nizké riziko dle testu MammaPrint nebo
nizké riziko z klinického hlediska a vysoké riziko dle testu MammaPrint).
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e U pacientl s nizkym rizikem dle testu MammaPrint je v této sekci
uvedeno procento pacientl bez metastaz po 5 letech, ktefi
podstoupili samotnou endokrinni terapii, ve srovnani s pacienty,
kteri podstoupili endokrinni terapii a chemoterapii a u kterych bylo

ve studii MINDACT3s klasifikovdno vysoké riziko z klinického
hlediska a nizkeé riziko dle testu MammaPrint.

Clinical Risk Assessment in the MINDACT Trial®

e U pacientl s vysokym rizikem dle testu MammaPrint je v této sekci

ER Stz HER2 Saams Grade Nodal Status Tumor Size Clinical Risk In MINDACT . ° , o
T e = uvedeno procento pacientl bez metastaz po 5 letech, ktefi
: : = b podstoupili samotnou endokrinni terapii, ve srovnani s pacienty,
g P S Z15em High v .. . ’ . .. ,
=3 e Sy o kteri podstoupili endokrinni terapii a chemoterapii a u kterych bylo
5 R | s e e " . . IR S
H O - e e ve studii MINDACT?3$ klasifikovano nizké riziko z klinického
4 I ey = hlediska a vysoké riziko dle testu MammaPrint.
§ [vme— [n— e o
. e s o > Poznamka: U jednotlivych molekularnich podtypu nebyla provedena
i B T T 2 Cry e s , - . ; , .
P e = zadna dil¢i analyza. Data se tykaji randomizované kohorty, ktera zahrnuje
H b o nclaerrand €2 | 13 o nodes sy e High v , , . . .. ~ s .
i e R = = vsechny molekularni podtypy. Nejsou k dispozici dostatecné udaje
: t e e = e e O
! Ty | v | v = podporujici [écbu nizkorizikovych nadoru bazélniho typu dle testu
g Betgnepe e e - . e (oo
e MammaPrint nebo nizkorizikovych nadoru typu HER2 dle testu

Survival Stratified by BluePrint Molecular Tumor Subtyping?

enables mre nformed westmen: decion making.
BlisPrre a2 ‘hat classfies br

MammaPrint samotnou endokrinni terapii.

Bl e g 143
Combinng

* Ll TypaiMarmmaPri Low Rsk (Luminal &)
* Lumiral TypasdammaPro High Risk (Luinal B)
* HERZType
* BaulTyre

Subeype Chemosensitiviy Relevance”

Low Rk Luminal-Type 40 Low Bvaihood of pathologye compbers resporse (pCH (%)
Vagh ik Luminak Typa 81 improwed pCR compared 1 Luminal A (10% v 841
=™ PR ATE

Bt Type =

6. TABULKA HODNOCENI KLINICKYCH RIZIK

Jak je uvedeno v doplitkovém materialu publikace MINDACT (viz obrazek

12), tato tabulka mize pomoci ur¢it klinické riziko definované ve studii
MINDACT (klinicky vysoké nebo nizké riziko)3.

R e T Klasifikace klinického rizika ve studii MINDACT byla provedena pomoci

e o T modifikované verze nastroje Adjuvant! Online (verze 8.0)36.

Agendia Explanation of Resuhts Disclaimer:
o e et pamt]

v v . Ao S e 11 -5, W P . Ape g . 14 O 2581

| 7. VYSLEDKY MOLEKULARNI SUBTYPIZACE V TESTU BLUEPRINT
V této sekci jsou uvedeny vysledky studie prokazujici chemosenzitivitu
u pacienttl v neoadjuvantnim prostredi na zakladé molekularniho podtypu?**.
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Odstranovani problému

e Nasleduijici Feseni se tykaji témat souvisejicich s nastavenim a obsluhou nastroje ADAPT-CE.

e Dalsi seznam témat odstranovani problému naleznete pod zilozkou O He v pravém hornim rohu rozhrani ADAPT-CE.

Problém

Zapomnéli jste heslo k ADAPT-CE.

Mate problémy s nastavenim aplikace Agendia Service
Connector.

Soubory nejsou pres aplikaci Agendia Service Connector
odesilany do nastroje ADAPT-CE.

Stranky v nastroji ADAPT-CE nefunguji podle ocekavani.

V nastroji ADAPT-CE se zobrazuji duplicitni soubory FASTQ.

Vysledek analyzy vzorku obsahuje pouze technickou zpravu
a neobsahuje dokument Vysvétleni vysledkd (EoR).

Ukazkové zpravy nelze ulozZit ani vytisknout.

Po odstranéni souboru FASTQ z konektoru nebo po Uspésném
nahrani souboru FASTQ do ovladaciho panelu zlstanou soubory

FASTQ viset v sekci ,,Active Uploads* (Pravé nahravané soubory).

Reseni

Prejdéte na prihlasovaci obrazovku na adrese https:/ica.illumina.com/ADAPT-CE. Kliknéte na odkaz ,,Forgot
password?“ (Zapomnéli jste heslo?) a postupuijte podle uvedenych pokynu. Pokud se stile nemuzete prihlasit,

kontaktujte NGS.support@agendia.com a pozadejte o dalsi pomoc.

V nastroji ADAPT-CE prejdéte do sekce ,,Settings* (Nastaveni) a na konektoru, ktery vam pusobi problémy,
kliknéte na tlacitko ,,Delete* (Odstranit). Zkontrolujte, zda je v pocitaci vytvorena mistni slozka a podle pokynu
nainstalujte jiny jednoznaéné pojmenovany konektor.

V nastroji ADAPT-CE prejdéte do sekce ,,Settings” (Nastaveni) a ujistéte se, ze adresar v poli ,,Local Folder*
(Mistni slozka) uvedeny pro aplikaci Agendia Service Connector odpovida adresari, ve kterém se nachazeji
soubory FASTQ.

Kliknéte na strance na tlacitko ,,Refresh* (Obnovit) k=4 . Pokud problém pretrvava, kontaktujte

NGS.support@agendia.com.

Pri pouziti aplikace Agendia Secure Connector se ujistéte, Ze soubory FASTQ jsou nahrany pouze jednou.
V pripadé nahrani duplicitnich polozek prejdéte do slozky, ze které Agendia Secure Connector soubory nahrava,
odstrante duplicitni polozky a znovu nahrajte jeden soubor.

Zkontrolujte verdikt v radku Overall Assessment (Celkové hodnoceni). Pokud je zde uvedeno ,,Fail*
(Nevyhovuje), pak se pro vzorek negeneruje zadné vysvétleni vysledkt (EoR).

Ujistéte se, Ze je ve stavovém poli vedle vzorku na strance ,,Dashboard” (Ovladaci panel) uvedeno ,,succeeded*
(Uspésné dokonceno) a ze je zobrazena ikona PDF L.

Kliknéte na tla¢itko ,,Abort Data Transfer Functionality* (PFerusit funkci prenosu dat) @ v sekci ,,Active
Uploads* (Pravé nahravané soubory) pro visici soubor FASTQ, ktery chcete odebrat.


https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
mailto:NGS.support@agendia.com
mailto:NGS.support@agendia.com
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CASOVY LIMIT RELACE PROHLIZECE A SYMBOLY

o V4
Ruzn e Po 15 minutach necinnosti v prohlizeci software vasi relaci z bezpecnostnich
dlvodl automaticky ukonéi a odhlasi vas. Pred odhlasenim se zobrazi varovna
BEZPECNOST zprava, ktera vam dava moznost zUstat prihlaseni.

Spolecnost Agendia vytvorila Zasady ochrany osobnich daji a Podminky
poskytovani sluzby, které jsou dostupné na nasich webovych strankach
www.agendia.com, aby vas informovala o konkrétnich postupech

a pokynech, které pomahaji zajistit bezpecnost a divérnost osobnich dajq,

Symbol Ndzev symbolu  Popis symbolu

i " Vyrobce Oznacduje vyrobce zdravotnickych

prostredkd, jak je definovan ve smérnicich
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

které nam pripadné poskytnete.

Pouzivanim webovych stranek nebo vstupem na né, vcetné aplikace L 4
Agendia Service Connector, nebo prenosem informaci prostrrednictvim r
aplikace Agendia Service Connector souhlasite s ustanovenimi nasich

Zasad ochrany osobnich Udaji a s Podminkami poskytovani sluzby. Pokud varovani a bezpeénostni opatreni, ktera
s ustanovenimi Zasad ochrany osobnich daji a Podminkami poskytovani nemohou byt z riznych divodi uvedena
sluzby nebo budoucimi podminkami nesouhlasite, na webové stranky na samotném zdravotnickém prostredku.
nevstupujte, nepouzivejte je a prostrednictvim aplikace Agendia Service
Connector neprenasejte zadné informace. Vase dalsi pouzivani webovych
stranek a aplikace Agendia Service Connector, a to i poté, co pripadné L
zverejnime aktualizace nasich Zasad ochrany osobnich Udaju a Podminek

poskytovani sluzby, predstavuje vas souhlas s takovym pouzivanim.

Oznacuje, Ze by si uzivatel mél predcist
dulezité varovné informace, jako jsou

: 7 Upozornéni

L d

Diagnosticky Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
zdravotnicky je urcen k pouziti jako diagnosticky
prostrredek in vitro zdravotnicky prostredek in vitro.
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Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto produktu, kontaktujte nas prosim
na adrese NGS.Support@agendia.com nebo telefonicky na Cisle
+31 (0) 20 462 1510, pondéli az patek od 8:30 do 17:00 (GMT/UTC +I).
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Agendia®, MammaPrint® a BluePrint® jsou ochranné znamky spolecnosti
Agendia NV, prip. jeji sesterské spolecnosti ve Spojenych statech. VSechny
ostatni nazvy a dalsi ochranné znamky jsou majetkem prislusnych vlastnika.
Pokyny v tomto dokumentu musi byt prisné dodrzovany kvalifikovanym
a radné vyskolenym personalem, aby bylo zajisténo spravné a bezpecné
pouzivani produktu popsaného v tomto dokumentu.

POKUD S| VSECHNY ZDE UVEDENE POKYNY PECLIVE NEPRECTETE

A NEBUDETE SE JIMI STRIKTNE RIDIT, MUZE TO MIT ZA NASLEDEK
POSKOZEN| PRODUKTU, ZRANEN| OSOB, VCETNE UZIVATELU NEBO
JINYCH OSOB. SPOLECNOST AGENDIA NEPREBIRA ZADNOU
ODPOVEDNOST VYPLYVAJICi Z NESPRAVNEHO POUZITi ZDE

POPSANEHO PRODUKTU (PRODUKTU) (VEETNE JEJICH CASTi NEBO
SOFTWARU).
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