Molekularpathologie
NGS - Myeloid Blood Cancer Panel

AmoyDx® Myeloid Blood Cancer Panel

» Hintergrundinformationen

Die myeloische Leukdmie ist eine maligne Erkrankung
der hamatopoetischen Stammzellen und ist hauptsach-
lich durch eine abnorme Proliferation primitiver und
juveniler myeloischer Zellen im Knochenmark und im
peripheren Blut gekennzeichnet.

Aufgrund ihrer chronischen Phase hat die chronische
myeloische Leukamie (CML) einen langsamen Verlauf.
Uberwiegend durch das Auftreten des Philadelphia-
Chromosoms mit der BCR::ABL1 Genfusion definierbar,
ist sie seit der Zulassung von mehreren Tyrosinkinase-
Inhibitoren gut behandelbar [1].

Die akute myeloische Leukamie (AML) hingegen ist
eine heterogene Erkrankung, die ohne adaquate Be-
handlung schnell tédlich ist. Die Subtypen der AML
werden laut World Health Organization (WHO)-Klassi-
fikation und internationaler Konsensus-Klassifikation

(IcC) anhand von zytomorphologischen, zytogeneti-
schen und molekulargenetischen Merkmalen unter-
schieden. Zu den molekulargenetischen Merkmalen
zéhlen Genfusionen wie (BFB:MYH11, Genumlage-
rungen wie von KMT2A, aber auch Genmutationen, z.
B. in CEBPA, die teils auch prognostisch relevant sind.
Dartber hinaus kénnen Mutationen in z. B. FLT3 oder
IDH1/2 das Ansprechen auf zielgerichtete Therapien
vorhersagen [2-4].

Das neu erhédltliche AmoyDx® Myeloid Blood Cancer Pa-
nel ermoglicht eine umfassende molekulargenetische
Analyse von 55 mit myeloischer Leukamie assoziierten
Genen auf Basis von DNA und RNA. Dadurch ist auch
die Detektion von 252 verschiedenen Genfusionen
maglich.

» Eigenschaften des AmoyDx® Myeloid Blood Cancer Panels

Das AmoyDx® Myeloid Blood Cancer Panel ist ein Next-
Generation Sequencing-basierter Assay fiir den qualita-
tiven Nachweis von Mutationen (SNVs), Insertionen und
Deletionen (InDels) sowie Fusionen in 55 Genen an DNA
und RNA aus Knochenmark-Aspiraten. Der Fokus dieses

Dieses Produkt ist nur fiir Forschungszwecke bestimmt (RUO).

Target-Gene des Panels

Assays liegt auf den Tumorentitdten AML und CML, ist
durchaus aber auch zur Charakterisierung weiterer ha-
matologischer Malignome geeignet. Die Analyse der
Sequenzdaten kann lokal mittels des AmoyDx® NGS
Analysis Systems (ANDAS) durchgefthrt werden.
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» Vorteile des AmoyDx® Myeloid

Blood Cancer Panels auf einen Blick

Einfach und flexibel

» Library-Herstellung an nur einem Tag
moglich (1 h Hands-on-Zeit)

» Mehrere Stoppmaoglichkeiten

» Ein ReaktionsgefdB pro Probe

» Nur eine PCR-Amplifikation und
Aufreinigung pro Reaktion

Umfassend und zielgerichtet
» DNA- und RNA-Input ermdglicht neben
der Analyse von 55 Genen auch die

Detektion von 252 Genfusionen assoziiert
mit myeloischen Leukamien
Indexprimer sind bereits im Kit enthalten

Prazise und sicher

» Innovative NGS-Technologie auf Basis
von Molecular Inversion Probes

» UID (Unique Identifier)-Sequenzen zur
Identifizierung von PCR-Fehlern

> Lokale Datenanalyse auf dem ANDAS von
AmoyDx® fir eine hohe Datensicherheit
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> Spezifikationen des AmoyDx® Myeloid Blood Cancer Panels

Regulatorischer Status RUO
Anzahl erfasster Gene 55 Gene
Genomische Abdeckung 240 kb
Anzahl der Amplikons 1152

lllumina NextSeq® 500/550, NovaSeq® 6000, MiSeq®
und MiSeq®Dx (RUO-Modus) *

Probenmaterial DNA und RNA aus Knochenmark-Aspiraten

DNA: > 50 ng (optimal 100 ng)

RNA: > 200 ng (optimal 400 ng)

Erfasste Parameter/Varianten SNVs, InDels und Genfusionen

SNVs/InDels: 3 % Allelfrequenz
Fusionen: 600 Kopien

Geeignete Sequenzier-Plattformen

Benotigte DNA/RNA-Menge pro Probe

Sensitivitat

Daten-Output pro Probe >2,5Gb

Arbeitstage fiir die Library-Herstellung 1

Technologie HANDLE

Daten-Analyse Lokale Workstation mit AmoyDx® Analyse-Software (ANDAS)

“NextSeq, NovaSeq und MiSeq sind eingetragene Markennamen der Firma Illumina, Inc., 92122, San Diego, US.

» Produktinformation

Bezeichnung Status Bestell-Nr.

AmoyDx® Myeloid Blood Cancer Panel )
) ) ) ) 1 Kit (24 Tests) RUO ADX-MBCP06-R
Nachweis von SNVs, InDels und Fusionen in 55 Genen an DNA und RNA aus Knochenmark-Aspiraten

» Lokale Auswertung der Sequenzdaten mit dem AmoyDx® NGS Data Analysis System

Bezeichnung Status Bestell-Nr.

ANDAS (AmoyDx® NGS Data Analysis System)
o _ o CE/IVD ANDAS-1
Paket aus Server (Dell PowerEdge Server mit Linux CentOS Betriebssystem) und vorinstallierter ANDAS Analyse-Software
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Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen AuBendienstmitarbeiter oder an unser MolPath-Team (molpath@zytomed-systems.de)
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