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KUIDAS PAREMINI
MOISTA OMA VAHKI
JA RAVITEEKONDA

FoundationOne CDx kasutab vahi
koeproovi ja FoundationOne®Liquid
CDx kasutab vereproovi, et anda
taielikum pilt vahist ja vbib aidata
avardada ravivéimalusi.

Foundation Medicine on Foundation Medicine, Inc. registreeritud kaubamark.
Roche on Foundation Medicine toodete ametlik edasimuUja véljaspool Ameerika Uhendriike.

Testid on moeldud professionaalseks kasutamiseks.
Foundation Medicine testid on Euroopa Liidus registreeritud in vitro diagnostika-
meditsiiniseadmetena vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivile 98/79/EU.
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Vahk tekib mutatsioonide tottu, mis mojutavad

rakkude talitlust ja kasvu®®

Mis vahki pohjustab?
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Geenid asuvad rakkudes ja koosnevad
omakorda DNA-st ja RNA-st, mis sisaldavad
genoomset informatsiooni organismi
normaalseks talitluseks”®

Rakkude jagunemisel DNA kopeeritakse

ja transleeritakse RNA-sse, et valke toota.
Valgud on vajalikud rakkude normaalseks
funktsiooniks.t° Nii valgud kui RNA kontrollivad
raku funktsioone, naiteks mida rakk teeb voi
millal jaguneb. Mdnikord tekib selles protsessis
viga. Neid vigu nimetatakse mutatsioonideks.®8°

Mutatsioonid véivad modjutada rakkude talitlust
ja pohjustada nende kontrollimatut kasvu. Need
rakud véivad muutuda vahirakkudeks?®

Vahirakud moodustavad I6puks pahaloomulise
kasvaja (vahirakkude mass, mis voib tungida
l&hedalasuvatesse kudedesse®

Kui vahirakud tungivad veresoontesse voi
[imfiststeemi, levivad need teistesse kohtadesse
organismis, kus nad moodustavad uusi koldeid
(metastaasid)™"

lga inimese vahis on unikaalsed mutatsioonid, mis voivad
paremini alluda teatud ravivoimalustele#'>3

Tanu teadus- ja meditsiiniuuringute edusammudele teame rohkem vahki
pdhjustavate mutatsioonide kohta. NUUd on teada, et isegi kui teil on sama
taupi vahk nagu kellelgi teisel (nt sarkoom), vdivad mutatsioonid vahkides

olla erinevad ja kaks inimest sama vahiga voivad vajada erinevat ravi.
Vastupidiselt on véimalik ka selline olukord, kus vahipaige on erinevat tuupi,
kuid mutatsioonid on samasugused, naiteks kahe inimese vahid paiknevad
erinevates organistes (nt jdmesool ja rind) kuid mutatsioonid on samasugused.
Sellisel juhul vdivad need 2 inimest kasu saada sarnasest ravist.'




Vahi mutatsioonide teadmine voib aidata teil ja
teie arstil aru saada ravivoimalusest ja aidata ravi
personaliseerida'»315-77

Mis on sihtmarkravi ja personaliseeritud ravi?

On olemas palju erinevaid ravivéimalusi, sealhulgas kirurgiline ravi, Kiiritusravi, keemiaravi,
sihtmarkravi ja immuunravi.’®

Sihtmarkravi on suunatud spetsiifiliste mutatsioonidega vahirakkude vastu. See on erinev
mittesihtmarkravist, nagu keemiaravi, mis mdjutab igasuguseid kiiresti kasvavaid rakke, nii vahirakke kui ka
terveid rakke?22% Immuunravi on teatud tlUUpi sihtmarkravi, mis kasutab vahi vastu voitlemiseks organismi
enda immuunsUtsteemi.?* Biomarker iseloomustab raku véimalikku kaitumist. Biomarker voib néaidata haiguse
thUpi voi aidata prognoosida, kuidas rakud teatud ravivéimalustele alluvad.?® Kui kasvajal on kindlaks tehtud
biomarker, vdib kasutada sihtmarkravi selle vastu. Kasvajat analllsides on voimalik selliseid biomarkereid
avastada ja leida kdige sobivam ravilvdimalus.
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Suunatud igasuguste Suunatud ainult vahirakkude Aktiveerib voi imiteerib
kiiresti kasvavate rakkude, vastu, mis sisaldavad immuunsUsteemi, et voidelda
naiteks vahirakkude, kuid spetsiifilisi vahiga seotud vahirakkude vastu.?
ka rakkude vastu luuldis, mutatsioone.?®

reproduktiivststeemis,
suulimaskestas ja
karvanaapsudes.'®?

Kuidas aitab vahi mutatsioonide teadmine raviplaani koostada?

Kui vahirakkudes leitakse teatud mutatsioonid, voite saada selle leiu pdhjal tapsemat ravi, naiteks
sihtmarkravi voi immuunravi. Véib esineda olukordi, kus mutatsiooni ei leita voi tuvastatud mutatsiooni
korral puudub sihtméarkravi véimalus. See on vaartuslik teave, mis toetab edasist ravi planeerimist.'2'315-7

Tappismeditsiin suurendab toendosust, et leitakse sihtmarkravi, mis parandab

ravivastust.*
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On olemas mitmeid vahi testimismeetodeid, mis
otsivad mutatsioone vahirakkudes

Vahigenoomi testimine hélmab nii Uksiku biomarkeri testimist, hotspot testimist voi GUlegenoomset
profileerimist. Need kdik testivad teie vahiproovi mutatsioonide suhtes.

Mutatsioon [l Mutatsioon |l Mutatsioon [l Mutatsioon
A B © D

Naiteks selle vahiraku DNA-s :

on neli mutatsiooni.

DNA ahel

Uksiku biomarkeri testimine vdi hotspot testimine

Kuidas iiksiku biomarkeri testid J
vOi hotspot testid toimivad?

Uksiku biomarkeri testimine v&i

hotspot testimine otsib ainult eelnevalt

kindlaksmaaratud Gksikuid mutatsioone NRAS  EGFR  HER2  BRAF
vahirakkude DNA piiratud aladel. Need
mutatsioonid valitakse alati valja enne

testimise algust. Seega, kui mutatsiooni

ei ole uurimiseks ette valitud, siis seda

ei leita.?+?s

XA

Teiste testidega vorreldes suudab vahigenoomi test leida
rohkem vadhki pohjustavaid mutatsioone, mis on olulised ravi
planeerimiseks.™*

Vahigenoomi test

Mis muudab vahigenoomi testi
erinevaks?

Ulegenoomne profileerimine annab
vahist terviklikuma pildi, otsides mitmeid
mutatsioone vahirakkude DNA laial alal.

Ulegenoomne profileerimine véimaldab
Uhe testiga leida koik véimalikud NRAS EGFR HER2 BRAF

mutatsioonid, mis véivad olla vahi [ leitud |
pdhjuseks, isegi kui need on vaga
harvad.

See suurendab voimalust leida kohe
olulised mutatsioonid. Samuti voib

see suurendada tapsema ravi leidmise
vomalust %\//\/)

Foundation Medicine®-i vahigenoomi test voib avardada
personaliseeritud ravivoimalusi.




Milline Roche Foundation Medicine’i vahigenoomi

test voib teile sobida?

Foundation Medicine pakub korgekvaliteetset vidhigenoomi testide valikut’22627

Foundation Medicine pakub vahigenoomi teste, mis vdivad aidata teil ja teie arstil paremini aru saada teie
ravivoimalustest. Erinevatele vahitllpidele on olemas erinevad Foundation Medicine testid. FoundationOne
CDx ja FoundationOne Liquid CDx on soliidtuumorite kdigi vormide (nt kopsu-, eesndadrme- vdi rinnavahk
jne) patsientide testimiseks.?®*?” FoundationOne Heme on loodud kasutamiseks sarkoomide ja verevahkide,

naiteks leukeemia korral.?®

( Arutage oma arstiga, kas teie vahi puhul on soovitatav koeproovi test véi vereproovi test )
4 N [ )
Ga FOUNDATIONONE®CDx Ga FOUNDATIONONE®LIQUID CDx
Kasutab koeproovi (koebiopsia) Kasutab vereproovi (vedelbiopsia)
Enam kui 300 geeni testimine Enam kui 300 geeni testimine
Koebiopsia ) o Vedelbiopsia
Arst votab operatsiooni vOi ) Arst vétab (tavaliselt kae) veenist
endoskoopia ajal vahikoest proovi. vereproovi.® Testi jaoks véetakse
Seda proovi kasutatakse kaks katsutit verd. Test anallitsib
véhigenoomi testi tegemiseks.?3° veres ringlevat vahi DNA-d.227

Miks on tahtis otsida vahis mutatsioone?

Kui vahirakkudes leitakse teatud mutatsioonid, on vdimalik selle leiu pdhjal maarata tapsem ja

personaalsem ravi.'21315-17

Foundation Medicine vahigenoomi testid otsivad vahirakkudes mitmeid mutatsioone. See aitab teil ja teie

arstil raviplaani optimeerida ja personaliseerida.”*

See vOib aidata avardada uusi ravivoimalusi voi pakkuda osalemist kliinilises uuringus.?62”

Mida teha siis, kui teile on moni test juba tehtud?

FoundationOne CDx ja FoundationOne Liquid CDx testid suudavad leida mutatsioone, mida teised testid
ei pruugi leida, sest need hindavad vahi DNA-d laiemalt ja pdhjalikumalt ning vdivad uurida geene, mida
eelnevalt ei ole testitud. Seega, isegi kui teile on juba moni teine test tehtud voi olete juba mingit ravi
saanud, voite saada kasu oma vahi uuesti testimisest.1-31725-2732-35

Millistes olukordades voib Foundation Liquid CDx olla kasulik?

KOEBIOPSIA KASUTAMINE METASTAASIDES OLEVATE
KIIRE RAVIOTSUS El OLE VOIMALIK RAVIVASTUSE HINDAMINE GEENIDE HINDAMINE

FoundationOne Liquid CDx
voib olla kasulik juhul, kui
invasiivne koebiopsia ei ole
teie vahi puhul soovitatay,
juba véetud koeproov ei
ole anallUUsiks sobiv voi
taiendamaks koepohist testi.

FoundationOne Liquid
CDx véimaldab kiiremat
raviotsuste tegemist, valtides
koebiopsiaga seotud
voimalikke viivitusi. AnalUusi
vastused vahem kui
2 nadalaga parast

FoundationOne Liquid CDx
testib mutatsioone veres, mis
parinevad peamiselt esmasest

kasvaja koldest,
aga ka metastaasidest
parinevat DNA-d, juhul kui
vahk on levinud.??”

FoundationOne Liquid
CDx voib anda teavet selle
kohta, kuidas teie vahk ravile
allub, ilma et oleks vaja
votta koeproovi, ning annab
genoomset infot voimalikuks

ravi kohandamiseks.*??7

vereproovi joudmist
laborisse.??”

See voib olla ka alternatiiviks
koepodhisele testimisele juhul,
kui koebiopsiaks vajalik ligipaas
tervishoiu infrastruktuurile on
piiratud.?>?’

*Raporti voimaluste kasutatavus (n. ravimite kattesaadavus) voib séltuda riigis kehtivatest eeskirjadest



Raviarst saadab koe- voi vereproovi Foundation
Medicine’ile, kus see 1dabib pohjaliku analiilisi

Ekspertidest koosnev meeskond analiiiisib proovi ja koostab vahi mutatsioonide
alusel pohjaliku raporti

Mida tehakse teie prooviga?

KASVAJAPROOV VAHIGENOOMI ANDMETE FOUNDATION
KKOERRO oM O R OO TEST ANALUUS MEDICINE RAPORT
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Raviarst saadab koe- voi Séltuvalt valitud testist Leitud mutatsioone hindab Raviarst saab
vereproovi Foundation eraldatakse proovist ekspertide meeskond, pohjaliku raporti, mis sisaldab
Medicine’ile, kus see labib DNA ja otsitakse vahki kes kasutab ulatuslikku Uksikasjalikku kasvajaprofiili,
pdhjaliku analtusi. tekitavaid mutatsioone.>26:27 vahiinfo andmebaasi ja kuni 14 paeva jooksul
analltilisi algoritme, mida parast proovi jdudmist
pidevalt uue teadusinfoga laborisseand.6%”

Foundation Medicine andmebaasi, mida kasutatakse teie testitulemuste tolgendamiseks, uuendatakse

téiendatakse.36-38

pidevalt uute teadustédde, kliiniliste uuringute ja suureneva arvu Kkliinilisest praktikast saadud
genoomsete profiilide (sGltuvalt teie ndusolekust) pohjal.3® See aitab tagada, et Foundation Medicine
raport pohineb kéige uuematel teadusandmetel.

Pange tdhele: Kéik patsiendiandmed on pseudonimiseeritud ehk kodeeritud (s.t. Teie
koeproov muudetakse mitteisikustatuks e. eemaldatakse nimi ja muud isikuandmed,
mis aitaks Teid identifitseerida). Foundation medicine ei nde isikuandmeid ja ei saa
Teid identifitseerida. Teie andmed séilitatakse turvaliselt ja vOidakse kasutada selleks,
et aidata teadlastel vahiravi paremaks muuta, eeldusel et olete andnud ndusoleku
oma isikuandmete té66tlemiseks uurimis- ja teaduslikel eesmarkidel. Ligipaas teie
uurimis- voi kliinilistel eesmarkidel toddeldavatele andmete sdltub teie ndusolekust ja
kohaldatavatest andmekaitseseadustest. Lisateabe saamiseks andmete privaatsuse
kohta lugege palun patsiendi ndusoleku vormi voi votke Uhendust oma raviarstiga.

( i i )
Kuidas tellida?
Arst tellib testi. Arst korraldab vereproovi Proov saadetakse Proovist eraldatakse Raport
vOi kasvaja koeproovi Foundation Medicine’i DNA, mida saadetakse
votmise. laborisse. anallUsitakse. arstile.
. J
4 1\




Foundation Medicine raport voib aidata teie
raviplaani koostada?35:37

FoundationOne Liquid CDx naidisraporti esileht*3”

1) Teie andmed, teie arsti andmed ja teave teie proovi kohta
(vahi koeproov, mida analUusiti)

2) Biomarkeri leiud ja genoomsed leiud: vahis leitud mutatsioonide
ja muude tunnuste kokkuvote, mis aitab aru saada, milline
sihtmarkravi, immuunravi voi kliiniline uuring voib teile sobida.
Ménikord mutatasioone ei leita. See teave on siiski arstile abiks,
sest vOib aidata valistada ravivoimalusi, mis teid tdendoliselt ei aita

3) Soltuvalt olemasolevatest teaduslikest teadmistest ja vahi
mutatsioonidest vdib Foundation Medicine raport sisaldada
jargmist:

a) vastava kasvajatUlbi puhul heaks kiidetud ravivéimalused;
b) modne teise kasvajatlubi puhul heaks kiidetud ravivoimalused,;
¢ kliinilised uuringud, mida saate oma arstiga arutada.

4) Kui vahk on progresseerunud, véib FoundationOne Liquid CDx
raport aidata arstil aru saada, mis on muutunud, ja vdib olla abiks
edasiste raviplaanide koostamisel.

Esilehel on toodud tulemuste kokkuvote ja Raporti véimaluste kasutatavus (n. ravimite kattesaadavus) voib
ulejaanud lehekiilgedel liksikasjalikum teave. sbltuda riigis kehtivatest eeskirjadest.

*FoundationOne CDx raport on sarnane siin

toodud FoundationOne Liquid CDx raportiga.

Olulised kaalutlused seoses testi tulemustega

Mobnikord ei saa testi teha ebapiisava proovi téttu
Monikord ei leita mutatsioone

Kui mutatsioon leitakse, siis mdjutavad selle teadmise kasutamist mitmed
tegurid: n. kas on olemas ravivdimalusi voi kliinilisi uuringuid

Kui FoundationOne Liquid CDx ei tuvastanud mutatsioone, vdib arst
lisatestina kasutada FoundationOne CDx-i

Test ei ole vbimeline ennustama, kuidas teie vahk ravile allub

Arutage enda personaliseeritud raviplaaniga seotud jargmisi samme oma
raviarstiga.

Lisateabe saamiseks vahi testimise ja Foundation Medicine’i vahigenoomi
testide kohta p66rduge palun oma raviarsti poole voi kiilastage
www.vahigeenid.ee

Oluline on silmas pidada, et kuigi anallits annab vaartuslikku infot patsiendi vahi kohta, ei pruugi
selguda haiguse geneetiline pdhjus voi ei ole sellest infost kasu ravivoimaluste leidmisel.

Samuti ei pruugi soovituslik ravi olla Eestis kattesaadav voi ootusparaselt toimida, kuna vahi puhul on
tegemist kompleksse haigusega, mida pohjustavad erinevad faktorid ja patsienditi on ravivastus varieeruv.

Eesti Haigekassa ei rahasta Foundation Medicine teste.
Eestis on testid katte saadavad labi patsiendi omafinatseerigu jargmistes raviasutustes:
SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla, SA Tallinna Lastehaigla, Ida-Tallinna Keskhaigla AS, Antegenes OU.



Osana pikaajalisest puhendumisest tappismeditsiini
arengusse on molekulaarsete lahenduste juhtiv ettevote
Foundation Medicine Gihinenud Roche Group’iga®®

Roche ja Foundation Medicine

Roche ja Foundation Medicine teevad koostddd, et tuua Foundation Medicine’i vahigenoomi testid
vahipatsientideni Ule kogu maailma.

Foundation Medicine on juhtiv molekulaarsete lahenduste ettevdote maailmas ja uuenduste looja

Ulegenoomse profileerimise alal.
Osana pikaajalisest pUhendumisest tappismeditsiini arengusse on Foundation Medicine Uhinenud Roche
Group’iga, Ulemaailmse tervishoiuettevotte ning juhtiva ettevottega vahiravimite ja personaalmeditsiini

alal.*®
Sonastik

- molekul, mis on normaalse vdi ebanormaalse protsessi voi seisundi voi haiguse naitaja. Biomarkerit vdib kasutada

Biomarker ) o ’ ) . . .
hindamaks, kui hasti organism haiguse voi seisundi ravile allub.?

Biopsia rakkude voi kudede eemaldamine patoloogiliseks uuringuks.“°
Rakud kdigi elusorganismide ,,ehitusplokid®.4'

e teadusuuringud, kus osalevad vabatahtlikud, kellel testitakse uusi ravimeid v&i muid ravivotteid, et valja selgitada,
Kliinilised . . } s .
et kas need on paremad kui olemasolev standardravi. Enne ravi kasutamist inimestel peavad seda uurima teadlased.

Ulegenoomne
profileerimine

Kui need uuringuid néitavad, et ravi toimib, on jargmine samm selle testimine patsientidel.*?

jargmise polvkonna sekvereerimine, mis on véimeline tuvastama paljusid mutatsioone, mis aitab teil ja teie arstil teha
personaliseeritud raviotsuseid.'

geneetiline materjal, mis leidub iga raku tuumas. DNA sisaldab geneetilist informatsiooni raku kasvu, jagunemise ja

DNA talitluse kohta.”

e PNA 16ik, mis sisaldab informatsiooni, mis maarab Uhe véi mitme tunnuse arengu. Geen kandub vanemalt Ule
jarglasele. 4344

Immuunravi ravi, mis kasutab vahi vastu voitlemiseks organismi enda immuunsUtsteemi.?'

Mutatsioon muutus raku DNA-s. Arvatakse, et koik vahittitbid on tingitud mutatsioonidest, mis kahjustavad raku DNA-d.®

ebanormaalne koemass, mis tavaliselt ei sisalda tsUste ega vedelikukogumeid, nt kopsu- voi rinnavahk. Verevahid

ST (leukeemiad) ei ole Uldjuhul soliidtuumorid.*®

ravi, mis riindab vahirakkude teatud osa, mis muudab need erinevaks normaalsetest rakkudest. Sihtmarkravil on

ihtmarkravi ) ~ ) . ’ . .
SUVUELL ) teistsugused korvaltoimed kui laiema toimega keemiaravimitel.4647
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