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Présentation

Ce guide de [utilisateur contient des informations importantes sur
I'utilisation de 'outil de pipeline d’analyse de données Agendia (Agendia Data
Analysis Pipeline Tool, ADAPT-CE), qui est une plateforme cloud d’analyse
génomique hautes performances et conforme aux normes de sécurité.
ADAPT-CE est destiné a étre utilisé avec le kit de récidive du cancer du sein
et de sous-typage moléculaire MammaPrint® BluePrint® (kit MammaPrint
BluePrint). ADAPT-CE fournit des analyses intégrées et des rapports de
résultats des échantillons traités avec le kit MammaPrint BluePrint.

Ce guide de l'utilisateur fournit des instructions détaillées pour créer un
compte, installer un connecteur de fichiers sécurisé, téléverser et analyser
les données anonymisées des patients dans un environnement sécurisé, et
récupérer les résultats des tests.

Avant de commencer, consultez toutes les instructions de ce guide de
I'utilisateur.
Si vous avez encore des questions apres avoir lu ce guide de ['utilisateur,

veuillez contacter NGS.support@agendia.com pour obtenir de I'aide.

Exigences du systeme

EXIGENCES D'ADAPT-CE
ADAPT-CE est un systeme cloud sécurisé accessible via les navigateurs
répertoriés ci-dessous.

Navigateur Version prise en charge Systeme d’exploitation

Google Chrome Version stable la plus récente  Windows, Mac et Linux
Mozilla Firefox Version stable la plus récente  Windows, Mac et Linux

Pour le bon fonctionnement d’ADAPT-CE, assurez-vous que les cookies sont
activés dans le navigateur.

EXIGENCES RELATIVES AU CONNECTEUR DE
SERVICE AGENDIA

Le connecteur de service Agendia est un connecteur de transfert de fichiers
sécurisé qui doit étre installé pour téléverser des données dans ADAPT-CE.

Le connecteur de service Agendia peut étre installé dans les environnements
Windows, Mac et Linux.

Pour un bon fonctionnement du connecteur :
e Assurez-vous que la bande-passante de votre connexion Internet est
de 1,5 Mbit/s ou plus.
e Assurez-vous que les ports sortants TCP443 (SSL) et TCP22 (SSH)
sont ouverts dans les pare-feux éventuellement présents.

A ATTENTION : Les utilisateurs peuvent avoir besoin de privileges
administrateur sur leur ordinateur pour installer le connecteur de service
Agendia et/ou configurer les pare-feux. Consultez votre service informatique
pour obtenir de l'aide.
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&+ Register Configuration initiale

CREATION D'UN COMPTE ADAPT-CE

STk TR | @ 1. Un e-mail d’inscription automatique est envoyé par lllumina ICA avec
(IR L | un lien vers le portail d’enregistrement ADAPT-CE.
2. Ouvrez le lien contenu dans I'e-mail pour accéder au portail
Email address | d’enregistrement ADAPT-CE.
5 . | 3. Entrez les informations demandées,
@ a. First Name (Prénom) et « Last Name (nom de famille) associés a
Rekey password * | votre compte

b. Pour respecter les exigences de sécurité, le mot de passe choisi doit
o ] Acce: fition: inclure au moins I'un des caractéres suivants : | . @ # $ % " & *-

5 4. Passez en revue les conditions générales et cochez la case pour
eqiste
s sccepter

5. Une fois que vous aurez cliqué sur « Register » (Sinscrire), ADAPT-
CE aura enregistré les informations de votre compte.

& Si gn in 6. La page va maintenant étre actualisée avec I'écran de connexion. Entrez
vos identifiants pour accéder a votre compte nouvellement enregistreé.
Email: *
&
Password: * o
-]

Forgpt Password?

Register
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INSTALLATION DU CONNECTEUR DE SERVICE AGENDIA

@AGE_NDIA Aot Wacsny [ PN TR P
0 scungs a Pour téléverser des données dans ADAPT-CE, vous devez télécharger et
i = — installer le connecteur de service Agendia afin de garantir un protocole de
Sk aisia - transfert de fichiers sécurisé et robuste.
i i et o A ATTENTION : veuillez consulter votre service informatique avant
g = . N d’installer un logiciel dans votre environnement professionnel.
et :__#;W S=— De plus, le connecteur ADAPT-CE nécessite que I'installation et le
S r—— o ﬂmo fonctionnement du programme se fassent sur un lecteur local.
el o S o 1. Connectez-vous a votre compte ADAPT-CE a I'adresse
= e O o https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.
7 AGENDIA s me [ 4 0 i a. Lorsque vou§ vous connectez a l'aide de certains navigateurs, vous
0 setngs ] devrez peut-étre cliquer deux fois sur « Sign In » (Connexion).
i i e - S — 2. Dans la barre de menu supérieure ’ ADAPT-CE, cliquez sur « Settings »
e e et S RS ——— (Paramétres).
Sl e o 3. Dans la section intitulée « Site Connectivity Settings » (Paramétres de

P o connectivité du site), cliquez sur « New » (Nouveau).

R e e 4. Entrez un nom unique pour votre connecteur. Par exemple,
e « Connecteur ADAPT-CE pour [Nom du site] ».

[ r e ] - 5. Sélectionnez votre systéme d’exploitation dans la liste déroulante
(Windows, Mac ou Linux).

a. Si vous ne connaissez pas le systeme d’exploitation de votre

AT Sipiad

ordinateur, demandez de 'aide a votre service informatique.

6. Pour le « Local folder » (Dossier local), indiquez un chemin local pour le
dossier contenant les fichiers FASTQ pertinents qui doivent étre
téléversés dans ADAPT-CE pour analyse.

a. Exemple : « C:\ADAPT_Connector\FASTQ Uploads »

Cliquez sur « Save » (Enregistrer) pour enregistrer les parametres.
s ————— ADAPT-CE affiche ensuite une clé d’initialisation essentielle a l'installation.
i S, Veuillez copier/coller cette clé dans un endroit sir et récupérable, car vous
en aurez besoin lors de la prochaine étape d'installation.

[ senn - Rgenda service Comecte sgensn1 204 - o0 x
Walcome to the Agendia Service Cannecter
Sétup Wizsed 8

N

o 9. ADAPT-CE ouvre alors une boite de dialogue vous permettant d’enregistrer
le programme d'installation du connecteur de service Agendia.

10. Sélectionnez un emplacement dans le disque local de votre ordinateur et
enregistrez le programme d’installation du connecteur de service Agendia.
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) Setup - Agendia Service Connector agendia-1.20 4 - O

Connection details
Please enter the required information

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

£
T

A SITE CONNECTIVITY SETTINGS

<Back || Next> | [ Cancel

Validation
% currently connected @

) AcENDIA

£} Settings

Operating system | Windows
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st Dure
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e passworo
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e o s e

A SITE CONNECTIVITY SETTINGS

FASTO Upioed

ey soemred

Opsrstiog sy Wingows

e i it il o et el

- Local flder | st

11.

Une fois le programme d'installation du connecteur de service téléchargé,

accédez a 'emplacement du programme enregistré et lancez-le.

a. Suivez les instructions du programme d’installation et cliquez sur
« Next » (Suivant) lorsque vous y étes invité(e).

b. Sélectionnez le dossier d’installation du lecteur local.

c. Entrez ou collez la clé dinitialisation fournie par ADAPT-CE a
I'étape 8.

d. linstallation va maintenant démarrer.

e. Une fois l'installation terminée, cliquez sur « Finish » (Terminer) pour
quitter le programme d’installation.

f. Une fois linstallation réussie, le statut « currently connected »
(actuellement connecté) apparait dans « Site Connectivity Settings »
(Parameétres de connectivité du site).

g. Le connecteur de service Agendia est désormais prét a étre utilisé.

PERSONNALISATION DES RAPPORTS ADAPT-CE
Ajoutez le logo de votre organisation aux rapports.

1.
2,
3.

b

Connectez-vous a ADAPT-CE a I'adresse https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.
Cliquez sur « Settings » (Parametres) dans la barre de menu supérieure.
Dans la section intitulée « Report Settings » (Parametres des
rapports), cliquez sur « Choose File » (Choisir un fichier) et accédez

a 'emplacement du fichier du logo de votre entreprise.

a. Le format de fichier du logo doit étre : JPEG, GIF, BMP ou PNG.

b. La taille du fichier de votre logo ne doit pas dépasser 5 mégaoctets (Mo).
Cliquez sur « Upload » (Téléverser).

Une fois votre logo téléversé, il sera inclus dans le coin supérieur

droit de chaque rapport que vous générez.

Ajout d’'une zone « Signature autorisée » aux rapports techniques.

6.
7.
8.

Connectez-vous a ADAPT-CE a I'adresse https:/ica.illumina.com/ADAPT-CE.
Cliquez sur « Settings » (Parametres) dans la barre de menu supérieure.

Dans la section intitulée « Report Settings » (Parametres des
rapports), cochez la case « Include signature box » (Inclure une

zone de signature). La zone de signature apparaitra dans la partie
inférieure gauche du rapport technique.
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Utilisation d’ADAPT-CE

TELEVERSEMENT DE FICHIERS FASTQ

A ATTENTION : Pour garantir la confidentialité de vos patients, n’incluez

@ AGEN DIA & Ontbows R iy
8 seinge aucune information personnelle identifiable (Pll) dans les noms de vos fichiers
o i L el et FASTQ.
o rnGs [5<] A ATTENTION: Les noms de fichiers ne doivent contenir que des
= T caractéres alphanumériques (0-9, a-z, A-Z) et des caractéres de soulignement
s o (). L’extension de fichier doit étre au format « .fastq.gz » en minuscules. Par

e —_—_— exemple, « AbC_123 fastq.gz »

— | A ATTENTION : NE MODIFIEZ PAS le contenu de vos fichiers FASTQ.
o o . Cela peut entrainer la génération de résultats incorrects ou empécher le
= N traitement par ADAPT-CE.

1. Lorsque vous étes prét(e) a téléverser, copiez le ou les fichiers FASTQ
dans le dossier spécifié lors de I'étape 6 de « Installation du connecteur
@\AG ENDIA de service Agendia ».
a. Si aucune extension de fichier n’apparait dans votre navigateur de
fichiers, contactez votre service informatique pour obtenir de 'aide.

Available Codes

[T e ——

A Dashboard

| ] STATUS SAMPLE
Active Uploads . v 2. Le connecteur de service Agendia détectera la présence de nouveaux
Sampleé_S6_L001_R1_001 fastq.gz . sy .
: g o Sot il fichiers FASTQ et les téléversera automatiquement dans ADAPT-CE.
Sample2_S2_L001_R1_001
o Sampled_53_L001_R1_001 3. Connectez-vous a ADAPT-CE a 'adresse https://ica.illumina.com/ADAPT-CE.
a impled_S4_L001_R1_( ry s . ’ .
i 4. Les téléversements en cours sont affichés sur la page « Active Uploads »
O Sample1_S1_LOO1_R1_001

(Téléchargements actifs)  ADAPT-CE.

5. Une fois le téléversement réussi, le fichier FASTQ apparaitra sur le
tableau de bord.

6. Les fichiers FASTQ peuvent désormais étre analysés pour générer des
rapports.
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éwvalacle Codes

s

A Dashicard

Sampics - Start new run

7)) AGENDIA

Available Codes & Dashboard
XWHG- o Q

Active Upl

No ongoing uploads

loads

milimj mllwn

oooao

1

C IS ]

processing
processing

processing

succeeded
processing

processing

© ©

Sampleé_S6_L001_R1_001
Sample5_S5_L001_R1_001
Sample2_52_L001_R1_001
Sample3_S3_LO01_R1_001
Sample4_S4_L001_R1_001
Sample1_S1_L001_R1_001
SampleS_S5_L001_R1_001
Sample2_S2_LO01_R1_001
Sample3_S3_LO01_R1_001
Sampled4_S4_LO01_R1_001
Sample1_51_L001_R1_001

Analyse de données

Connectez-vous a ADAPT-CE a I'adresse https:/ica.illumina.com/ADAPT-CE.
Cliquez sur « Dashboard » (Tableau de bord) dans la barre de menu supérieure.
Sélectionnez le ou les fichiers FASTQ que vous souhaitez analyser en

cochant les cases correspondantes sur la méme ligne que I'échantillon.

Cliquez sur « Analyze » (Analyser).

Vous serez invité(e) a saisir le « Pipeline » (Pipeline) et le « Activation

code » (Code d’activation) pour configurer les parameétres d’analyse.
A ATTENTION : Assurez-vous que les codes disponibles que
vous sélectionnez contiennent suffisamment de réactions
restantes pour I'analyse que vous avez planifiée. Si les réactions
sont insuffisantes pour I'analyse prévue, vous devrez diviser votre
lot afin de vous conformer aux codes de kit restants.

Une fois que vous avez confirmé les entrées, cliquez sur « Analyze »

(Analyser) pour démarrer I'analyse des fichiers FASTQ.

Lors de I'analyse des données, le champ d’état a c6té des fichiers FASTQ
pertinents indiquera « processing » (traitement en cours).

Une fois I'analyse des données terminée, le champ d’état a coté des
fichiers FASTQ pertinents indiquera « succeeded » (réussi).

Téléchargement de rapports

1.
2,
3.

Connectez-vous a ADAPT-CE a 'adresse https:/ica.illumina.com/ADAPT-CE.
Cliquez sur « Dashboard » (Tableau de bord) dans la barre de menu supérieure.
Pour imprimer des rapports :
a. Cochez la case a coté du ou des fichiers, puis cliquez sur « Print » (Imprimer).
b. Votre logiciel de lecture de PDF ouvrira le ou les fichiers sélectionnés.
c. Le rapport technique et les rapports d’explication des
résultats peuvent désormais étre imprimés.
Pour enregistrer des rapports :
a. Cochez la case a coté du ou des fichiers, puis cliquez sur « Save as PDF »
(Enregistrer au format PDF).

b. Votre logiciel de lecture de PDF ouvrira le ou les fichiers sélectionnés.
c. Enregistrez les rapports dans le dossier de votre choix.
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MammaPrint BluePrint Technical Repart

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

Run Information
Instrument
Samples in Run Serial Number
0 BmMsEn

Human Assembly Version

GRCh37 (hg19)

Date of Data
Submission
18:05:44 UTC

RPrint Version

V140

Date of Report
Generation

28-Aug-2020
18:28.23 UTC

QC Model Version

Detailed QC Information
QC Maetric
Total Read Counts (log,)
Percent Mapped
Percant On Target
Poreent Q30

MammaPrint Quality Assessmant
BluePrint Quality Assessment
Overall Assessment

Additional NGS Run Quality Assessmant

Test Results
MammaPrint: Low Risk

BluePrint: Luminal-type

Authorized Signature

Rapports ADAPT-CE

ADAPT-CE géneére deux rapports :

I. Rapport technique

2. Explication des résultats

Les rapports sont combinés dans un seul fichier PDF pour

votre commodité. Des exemples de rapports sont
disponibles sur notre site Web :
www.agendia.com/diagnostic-products/resources.html.

Rapport technique

Le rapport technique contient les sections suivantes :
ID du fichier d’échantillon

A l'usage du laboratoire d’essais uniquement
Informations sur I'exécution

Informations détaillées sur le contréle qualité
Résultat du test MammaPrint

Résultat du test BluePrint

cobhowbd=

1. ID du fichier d’échantillon

A ATTENTION : Les utilisateurs sont tenus de s'assurer que tous les fichiers
téléversés sont anonymisés. L'ID du fichier d’échantillon est le nom du fichier
FASTQ qui a été analysé pour générer le rapport technique. Pour garantir la
confidentialité de vos patients, N'incluez AUCUNE information personnelle
identifiable (PIl) dans le nom de votre fichier FASTQ. ADAPT-CE ne fera
correspondre I'ID du fichier d’échantillon a aucune autre information.

N

2. AL'USAGE DU LABORATOIRE D'ESSAIS UNIQUEMENT
Cette section est destinée a étre utilisée par le laboratoire aprés avoir
téléchargé le document au cas ou il souhaiterait ajouter des informations
supplémentaires au rapport.
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3. INFORMATIONS SUR L'EXECUTION
SPECIMEN FILE 10 Sarrplel 51,1001 R1_001 Cette section contient des informations sur I'analyse réalisée par ADAPT-
FORIESIING LAB U O CE. Le tableau ci-dessous fournit des informations supplémentaires :
o Informations sur I'exécution Détails
Run Information
et nn e umber et et Echantillons en cours Le nombre d’échantillons dans un cycle
o SuisEa feaskivre e d’analyse
Human Assembly Version RPrint Version QC Model Version
EET Numéro de série de l'instrument ~ Le numéro de série de l'instrument MiSeq
Detailed QC Information
o L — Date de soumission des Date a laquelle les fichiers FASTQ sont
st g — - données détectés et téléversés
Poreont Q30 96% Pass
Ak NS Fan Gl s P Date de génération du rapport Date a laquelle les rapports sont analysés
MammaPrint Quality Assessmant Pass.
BleaPrint Quality Assessment Pass
Orvat e P Version de 'ensemble humain ~ La version du génome humain utilisée pour
S cartographier les lectures de NGS.
Luminalk: .|,_|_*.,. . . . .
. - 4 Version de RPrint La version du composant RPrint
S d’ADAPT-CE
: Version du modéle de CQ La version du modéle de contrdle
Authorized Signature ualité dans RPrint
) q

AGENDIA

4. INFORMATIONS DETAILLEES SUR LE CQ

Cette section contient diverses mesures de controle qualité (CQ) dans
les résultats d’analyse d’un échantillon individuel. Le nombre total de
lectures, le pourcentage cartographié, le pourcentage atteignant la cible et
le pourcentage Q30 sont couramment utilisés pour I'analyse des données
de séquencage de '’ARN. Les autres métriques de controle qualité sont la
propriété d’Agendia et font partie de I'algorithme I’ADAPT-CE.

Remarque : Si 'une des mesures de controle qualité mentionnées ci-dessus
échoue,
e L’évaluation globale affichera un verdict d’échec (« Fail »).
e La section des résultats du test affichera « Unable to provide result for
this specimen » (Impossible de fournir un résultat pour cet échantillon).
e Aucune explication des résultats ne sera fournie.
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5. RESULTAT DU TEST MAMMAPRINT
et BluePrin Teswical Fepor Le résultat de MammaPrint est fourni sous forme de résultat binaire
B « Low Risk » (Risque faible) ou « High Risk » (Risque élevé) pour le
risque de récidive. Le profil de prognostique (risque faible, risque
élevé) de I'échantillon est déterminé en calculant 'indice MammaPrint
(MPI) sur une échelle de -1,000 a +1,000.

FOR TESTING LAB USE ONLY

Run Information

- — P S e Les résultats a risque élevé sont ceux qui sont égaux ou inférieurs a 0,000.
- s eantiine S e Les résultats a faible risque sont ceux supérieurs a 0,000.
Human Assembly Version RPrint Version QC Model Version
e Si 'indice MammaPrint (MPI) se situe dans une zone prédéfinie autour du
Detailed GG Information seuil de classification compris entre -0,058 et +0,058, la fiabilité de la
Tl R o gy i res classification est inférieure a 90 %.
Percent Mapped 93% Pass
Percent On Target 8% Pass
Percent Q30 6% Pass e
R - 6. RESULTAT DU TEST BLUEPRINT
T — Le résultat de BluePrint est fourni sous forme de type Luminal, de type

et N HER?2 ou de type Basal. Le résultat de BluePrint comprend des échelles
ammaPrint: Low Ris uePrint: Luminal-type

e A4+ graphiques indiquant les indices BluePrint (un pour chacun des trois

. S o sous-types), allant de -1,000 a +1,000.

Bl ———t——————t , , .

e Le sous-type ayant la valeur la plus élevée est le sous-type dominant et
est donc le résultat de BluePrint. Dans le cas de plusieurs sous-types
Ruiherized Signature ) dominants, le résultat affichera : « Mixed subtype » (Sous-type mixte).
AGENDIA
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Explication des résultats (EoR)

o L’explication des résultats est fournie en tant qu’outil pour compléter les
Explanation of Results: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Sampie]_S1_100L_ R1_001 résultats fournis dans le rapport technique décrit ci-dessus. L’explication
des résultats explique les résultats de MammaPrint et de BluePrint dans le

LOW RISK LUMINAL-TYPE (&)

contexte des données cliniques publiées.
MammaPrint Risk of Recurrence Result: Predicted Risk of Recurrence Without
LOW RISK Adjuvant Systemic Treatment’

En outre, I'intégration de I’évaluation des risques cliniques avec MammaPrint
é—/'f affecte la stratégie de prise en charge thérapeutique. Le pourcentage de

BluePrint Molecular Subtype

LUMINAL-TYPE . : patientes sans récidive a distance a 5 ans (DMFS) indiqué dans les diagrammes
des sections 5 et 6 de 'EoR a été observé dans I'essai MINDACT?36.

The integration of cinical risk assessment with MammaPrint results can help refine an individual’s prognosis to help better guide
the most appropriste treatment strategy. The percentage of patients without distant recurmence at 5 years (DMFS) shown in the

el e s 1 e MNDACT il sl ok can b i by i e i s S o L’EoR est un document de deux pages qui contient les sections clés suivantes :
. ID du fichier d’échantillon

—

Clinical Pathological Low Risk/ Print Low Risk®

35 ptiers i ettt ot e Dot MitastessFree v . Résumé des résultats des tests individuels

. Résultat prévu sans traitement systémique

T ————— Données de 'essai MINDACT pour la classification concordante
_— gicel High Ris int Low Fis

Données de I'essai MINDACT pour la classification discordante
Tableau d’évaluation des risques cliniques
. Résultats du sous-typage moléculaire BluePrint

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

Endocine Therapy Alone 54.4%
Endocrine Therapy + Chemotherapy 95.9%
= o ) [

o,

NoOBAWN

o

W Bl

1. ID du fichier d’échantillon

e e Mot e @\ A ATTENTION : Les utilisateurs sont tenus de s'assurer que tous les
AGENDIA fichiers téléversés sont anonymisés. L’ID du fichier d’échantillon est le

PRECISION ONCOLOGY

nom du fichier FASTQ qui a été analysé pour générer le rapport
technique. Pour garantir la confidentialité de vos patients, N’incluez
AUCUNE information personnelle identifiable (PIl) dans le nom de votre

] fichier FASTQ. ADAPT-CE ne fera correspondre I'ID du fichier

d’échantillon a aucune autre information.
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2. RESUME DES RESULTATS DES TESTS INDIVIDUELS
Cette section résume les résultats de MammaPrint et de BluePrint tirés du
rapport technique :

Explanation of Resulis: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Serplad, 51,1001 R1_00L e Résultat de MammaPrint pour le risque de récidive
e Indice MammaPrint
o LOW RISK LUMINAL-TYPE A e Risque moyen de récidive a 10 ans pour les patientes sans envahissement
ammaPrint Risk of Recurrence Result: Predicted Risk of Recurrence Without . . A , . .
Adivant Systeric Treatment ganglionnaire (LNO) avec le méme résultat de risque si elles n’ont pas regu
? o d’endocrinothérapie ou de chimiothérapie! (non traitées).
! e Résultat du sous-type moléculaire BluePrint
BluePrint Molecular Subtype 2 B k—’%
LUMINAL-TYPE : . - 7 , ,
3. RESULTAT PREVU SANS TRAITEMENT SYSTEMIQUE
The imegration of ciinical risk assessment with MammaPrint resuits can help refine an individual's prognasis to help better guide . , . , .. .
ihemost s vesiment vy, Toe pereniage ofpeerts it e rrerce &5 v DUFS) s 1 he Cette section présente le risque moyen prévu de récidive sans traitement
page2) . \ . . S .
adjuvant a 5 et 10 ans, avec des intervalles de confiance a 95 % ombrés en
Clinical Pathological Low Risk/ Print Low Risk® .
o _ . _ vert clair.
% of patients without memstatis at 5 years (Distant Metastasis Free Sunvival)
= = = = = 4. DONNEES DE L'ESSAI MINDACT POUR LA CLASSIFICATION
o Clnieel Ferhelogieal High RiekMemmerrin Low Bt CONCORDANTE AVEC LE TRAITEMENT SYSTEMIQUE
% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival) . . . . , .
Cette section |nd|que le pourcentage de patientes sans metastases a 5ans
: (critére de survie sans métastases a distance) avec une classification concordante
- o = = o (a risque élevé cliniquement et a risque élevé selon MammaPrint ou a risque
Wl puees wteut [ 1.5% non-significant acktions! . .. <. . .
| il faible cliniquement et a risque faible selon MammaPrint).
o s e WA ey @'\ e Pour les patientes présentant un résultat a risque faible selon
- — A G&DI A MammaPrint, cette section indique le pourcentage de patientes
sans métastases a 5 ans ayant regu une endocrinothérapie seule et
- RIS classées dans la catégorie présentant un risque faible cliniquement

et un risque faible selon MammaPrint 3.

T e Pour les patientes ayant obtenu un résultat a risque élevé selon

MammaPrint, cette section indique le pourcentage de patientes
sans métastases a 5 ans ayant recu une endocrinothérapie et une
chimiothérapie classées a risque élevé cliniquement et a risque
élevé selon MammaPrint 3.

5. DONNEES DE L’'ESSAI MINDACT POUR LA CLASSIFICATION
DISCORDANTE

Cette section montre le pourcentage de patientes sans métastases a 5 ans
(critere de survie sans métastases a distance) avec une classification discordante
(a risque élevé cliniquement et a risque faible selon MammaPrint ou a risque
faible cliniquement et a risque élevé selon MammaPrint).
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Explanation of Results

Clinical Risk Assessment in the MINDACT Trial®

o ER St HERZ Suams

ER pasitive.

EA negative

Grade Nodal Status Tumor Size Clinkcal Risk in MINDACT
- st =
s 315 High
Padsp = 2em Low
it o
i i Lot
§ Moderaaly W =
M dfferernined S 2h5em High
H G 3 poars nodes oy om igh
Poorly dfferentated - 3 fem Low
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[ prme—— - 2o Low
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i T
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e Pour les patientes ayant un résultat a risque faible selon MammaPrint,
cette section fournit le pourcentage de patientes sans métastases a 5 ans
qui ont regu une endocrinothérapie seule par rapport a celles qui ont
recu une endocrinothérapie et une chimiothérapie, et qui ont été
classées comme a risque élevé cliniquement et a risque faible selon
MammaPrint dans I'étude MINDACT?3.

e Pour les patientes ayant un résultat a risque élevé selon MammaPrint,
cette section fournit le pourcentage de patientes sans métastases a 5 ans
qui ont regu une endocrinothérapie seule par rapport a celles qui ont
recu une endocrinothérapie et une chimiothérapie, et qui ont été
classées comme a risque faible cliniquement et a risque élevé selon
MammaPrint dans I'étude MINDACT?3¢.

Remarque : Aucune sous-analyse n’a été réalisée sur les sous-types
moléculaires individuels. Les données se réféerent a la cohorte randomisée
qui comprend tous les sous-types moléculaires. Il n’existe pas de données
suffisantes pour étayer le traitement des tumeurs de type basal a risque
faible selon MammaPrint ou du type HER2 a risque faible selon
MammaPrint par endocrinothérapie seule.

6. TABLEAU D’EVALUATION DU RISQUE CLINIQUE

Comme indiqué dans les supports supplémentaires de la publication
MINDACT (voir la Figure 12), ce tableau peut aider a déterminer les
résultats en matiére de risque clinique tels que définis dans I'essai
MINDACT (risque élevé ou faible cliniquement)36.

La classification des risques cliniques dans MINDACT a été réalisée a 'aide
de la version modifiée d’Adjuvant! Online (version 8.0)36.

7. RESULTATS DU SOUS-TYPAGE MOLECULAIRE BLUEPRINT

Cette section présente les résultats d’'une étude montrant la
chimiosensibilité chez des patientes dans un contexte néoadjuvant sur la
base du sous-type moléculaire 24>,
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Résolution des problemes

e Les points de dépannage suivants concernent des sujets liés a la configuration et au fonctionnement d’ADAPT-CE.

e Pour obtenir une liste supplémentaire de sujets de dépannage, reportez-vous a O He I'onglet en haut a droite de l'interface ADAPT-CE.

Probléeme

Vous avez oublié votre mot de passe pour ADAPT-CE.

Vous rencontrez des problémes lors de la configuration du
connecteur de service Agendia.

Les fichiers ne sont pas téléversés dans ADAPT-CE via le
connecteur de service Agendia.

Les pages d’ADAPT-CE ne fonctionnent pas comme prévu.

Des fichiers FASTQ dupliqués apparaissent dans ADAPT-CE.

Le résultat d’'un échantillon inclut uniquement un rapport technique
et n’inclut pas de document d’explication des résultats (EoR).

Les rapports d’échantillon ne peuvent pas étre enregistrés ou
imprimés.

Les fichiers FASTQ restent en cours dans la rubrique « Active
Uploads » (Téléversements en cours) apres avoir supprimé le

fichier FASTQ du connecteur ou apreés le téléversement réussi
du fichier FASTQ dans le tableau de bord.

Solution

Accédez a I'écran de connexion a 'adresse https:/ica.illumina.com/ADAPT-CE. Cliquez sur le lien « Forgot
password? » (Mot de passe oublié) et suivez les instructions fournies. Si vous ne parvenez toujours pas a vous
connecter, contactez NGS.support@agendia.com pour obtenir de I'aide supplémentaire.

Accédez a la section « Settings » (Parameétres) ’ADAPT-CE et cliquez sur « Delete » (Supprimer) sur le
connecteur avec lequel vous rencontrez des problémes. Assurez-vous qu’un dossier local est créé sur
I'ordinateur et suivez les étapes pour installer un autre connecteur portant un nom unique.

Accédez a la section « Settings » (Parameétres) d’ADAPT-CE et assurez-vous que le « Local folder » (Dossier
local) répertorié pour le connecteur de service Agendia correspond au dossier dans lequel se trouvent les
fichiers FASTQ.

) . o . . .
Cliquez sur le bouton « Refresh » (Actualiser) =4 sur la page. Si le probléme persiste, contactez

NGS.support@agendia.com.

Assurez-vous que les fichiers FASTQ ne sont téléversés qu’une seule fois lorsque vous utilisez le connecteur de
service Agendia. Si des doublons sont chargés, accédez au dossier de téléversement du connecteur de service
Agendia, supprimez les doublons et téléversez a nouveau un seul fichier.

Consultez le verdict pour I'évaluation globale. S'il indique « Fail » (Echec), aucune explication des résultats (EoR)
n’est générée pour I'échantillon.

Assurez-vous que le champ d’état a c6té de I'échantillon sur la page « Dashboard » (Tableau de bord) indique
« succeeded » (réussi) et qu’une icone PDF [ est affichée.

Cliquez sur le bouton « Abort Data Transfer Functionality » (Stopper la fonctionnalité de transfert de données)
© dans « Active Uploads » (Téléversements actifs) pour le fichier FASTQ en cours que vous souhaitez
supprimer.


https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
mailto:NGS.support@agendia.com
mailto:NGS.support@agendia.com
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Divers

SECURITE

Agendia a établi une politique de confidentialité et des conditions
d’utilisation disponibles sur notre site Web a I'adresse www.agendia.com
pour vous informer des pratiques et des directives spécifiques qui
contribuent a garantir la sécurité et la confidentialité des informations
personnelles que vous pouvez fournir.

En utilisant ou en accédant au Site, y compris au connecteur de service
Agendia, ou en transmettant des informations via le connecteur de service
Agendia, vous acceptez les conditions de notre Politique de confidentialité
et nos Conditions d’utilisation. Si vous n’étes pas d’accord avec les
conditions de la Politique de confidentialité et les Conditions d’utilisation
ou de futures conditions, n’accédez pas au Site, ne I'utilisez pas (ou ne
continuez pas a y accéder) et ne transmettez pas d’informations via le
connecteur de service Agendia. Votre utilisation continue du Site et du
Connecteur de service Agendia, méme apres la publication de mises a jour
de notre Politique de confidentialité et de nos Conditions d’utilisation,
constitue votre acceptation de cette utilisation.

DELAI D’EXPIRATION DE LA SESSION DU NAVIGATEUR ET SYMBOLES

Pour des raisons de sécurité, apres |5 minutes d’inactivité dans le
navigateur, le logiciel met automatiquement fin a votre session et vous
déconnecte. Un message d’avertissement s’affichera avant de vous
déconnecter, vous donnant la possibilité de rester connecté(e).

Symbole Nom du symbole

I 7 Fabricant

r

L -
r 2 7 Attention
L o)

Dispositif médical
de diagnostic in
vitro

Description du symbole

Indique le fabricant du dispositif médical,
tel que défini dans les directives
européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE.

Indique la nécessité pour l'utilisateur de
consulter le mode d’emploi pour obtenir
des informations de mise en garde
importantes telles que des mises en garde
et des précautions qui ne peuvent pas,
pour diverses raisons, étre présentées
sur le dispositif médical lui-méme.

Indique un dispositif médical destiné a
étre utilisé comme dispositif médical de
diagnostic in vitro.
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Si vous avez des questions concernant ce produit, veuillez contacter

NGS.Support@agendia.com ou par téléphone au
+31 (0) 20 462 1510, du lundi au vendredi de 8 h 30 a 17 h 00 (GMT/UTC +1).
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© 2024 Agendia. Tous droits réservés.

Agendia®, MammaPrint® et BluePrint® sont des marques commerciales
d’Agendia NV et/ou de sa filiale aux Etats-Unis. Tous les autres noms et
autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Les instructions de ce document doivent étre strictement suivies par un
personnel qualifié et correctement formé afin de garantir une utilisation
correcte et slre du produit décrit ici.

LE FAITDE NE PAS LIRE COMPLETEMENT ET DE NE PAS SUIVRE
EXPLICITEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS CONTENUES DANS CE
DOCUMENT PEUT ENDOMMAGER LE PRODUIT ET BLESSER DES
PERSONNES, Y COMPRIS LES UTILISATEURS OU D’AUTRES PERSONNES.
AGENDIA N'ASSUME AUCUNE RESPONSABILITE RESULTANT D'UNE
MAUVAISE UTILISATION DU OU DES PRODUITS DECRITS ICI (Y COMPRIS
DES PARTIES DE CEUX-CI OU DES LOGICIELS).
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