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OncoBEAM® RAS CRC Diagnostikplattform

Hohe Sensitivitat - Nachgewiesener klinischer Nutzen'

Go beyond biopsy with blood



OncoBEAM® RAS erfiillt die aktuellen Richtlinien

der RAS-Status-Bestimmung

NRAS Exon 3 NRAS Exon 4

NRAS Exon 2
KRAS Exon 4

KRAS Exon 3

KRAS Exon 2,
Codon 13

RAS Wildtyp
KRAS Exon 2,

Codon 12

m 2015 wurden die Leitlinien fir das kolorektale Karzinom
(KRK) aktualisiert und enthalten seitdem die Empfehlung,
eine erweiterte RAS-Analyse vor Beginn einer Anti-EGFR-

123

Therapie durchzufiihren.

® In einer Meta-Analyse von neun randomisierten kontrollier-
ten Studien (RCT) wurde die Prévalenz von RAS-Mutationen
(KRAS-Exon 2- und weitere KRAS- und NRAS-Mutationen)
bei Patienten mit metastasiertem Kolorektalkarzinom
(mKRK) untersucht. Das Ergebnis dieser Analyse zeigte, dass
auch Patienten mit neuen RAS-Mutationen wahrscheinlich
nicht von einer Anti-EGFR-Therapie profitieren.*

m Die ermittelten Mutationsfrequenzen von KRAS und NRAS
in den Exonen 2, 3 und 4 der Meta-Analyse, bilden die
Grundlage unseres OncoBEAM® RAS CRC Testkits. Mit der
BEAMing-Technologie und der Diagnostikplattform bieten
wir ein umfangreiches Panel von 34 Mutationen in den
KRAS- und NRAS-Onkogenen an.

Hohe Ubereinstimmung mit gewebebasierter Diagnostik

Der blutbasierte OncoBEAM® RAS CRC Test zeigt eine hohe Ubereinstimmung

mit gewebebasierten Standardverfahren’

Gewebebasierte RAS-Analytik

Keine
Mutation
nach-

Mutation
nach-

Plasmabasierte
OncoBEAM® RAS-Analytik

gewiesen X
gewiesen

Mutation nachgewiesen
Keine Mutation nachgewiesen

Gesamt

m Gesamt-prozentuale Ubereinstimmung =
93,3 % (222 /238)

m Positiv-prozentuale Ubereinstimmung =
92,6 % (112/121)

m Negativ-prozentuale Ubereinstimmung =
94,0% (110/117)

®m OncoBEAM® RAS CRC
plasmabasierte Analyse
Stadium IV Population mit Mutation =
50,0 % (119/238)

m Gewebebasierte Analyse
Stadium IV Population mit Mutation =
50,8 % (121/238)

Gesamt



Hohe Sensitivitat

Die OncoBEAM® RAS CRC Diagnostikplattform verftgt tber die erforderliche

Sensitivitdt bereits geringe Fraktionen mutierter RAS-Allele im Blut nachzuweisen.

Mutant-Allele Fractions

48 % der Patienten zeigten eine mutierte-Allel-
Fraktion (MAF) zwischen 0.02% - 1.0 %.

m Der OncoBEAM™ RAS CRC Test ist extrem sensitiv, sodass
er selbst geringe Konzentrationen an RAS-Mutationen im
Blut detektieren kann. Klinische Studien zeigen die Relevanz
dieser hohen Sensitivitat fir die Selektion der Therapie und
das Ansprechen der Patienten.

m 48 % der Patienten zeigten namlich eine mutierte-Allel-
Fraktion (MAF) zwischen 0.02 % - 1.0 %,; Ergebnis einer
Meta-Analyse der OncoBEAM™ CRC Daten.**

m Diese Daten zeigen die Notwendigkeit der hohen Sensitivitat
fur eine RAS-Blutanalytik, denn nur so kann eine Stratifi-
zierung der Patienten mit gutem Ansprechen auf eine
anti-EGFR Therapie erzielt werden.

M >1.0%

M 002-01% M >01-1.0%

Vergleichbarkeit in der klinischen Leistung mit
gewebsbasierter Diagnostik

Kein signifikanter Unterschied im Gesamtuberleben zwischen dem Einsatz von
blutbasierter oder gewebebasierter Diagnostik

Gesamtiiberleben (OS) in der Population
metastasiertem KRK-Patienten unter Verwendung
von gewebebasierter Diagnostik®
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Gesamtiiberleben (OS) in der Population mit
metastasiertem KRK-Patienten unter Verwendung
der blutbasierten BEAMing-Diagnostik®
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Die OncoBEAM®-Technologie vereint den Vorteil der minimalinvasiven blutbasierten Diagnostik mit der Genauigkeit der

Gewebediagnostik zur Identifizierung der Patienten, die mit hoher Wahrscheinlichkeit von einer Anti-EGFR-Therapie profitieren.
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Sysmex OncoBEAM® RAS CRC Testkit und das CyFlow® Cube 6i System
(Durchflusszytometer mit Autoloader-Einheit)

Die OncoBEAM® RAS CRC Plattform bietet klinisch validierte, standardisierte, blutbasierte Diagnostik fiir Ihr Labor:

Unser Test-MenU

OncoBEAM® RAS CRC Kit CE-IVD

(16 KRAS-Mutationen und 18 NRAS-Mutationen)
Sysmex Art.-Nr. ZR150100

KRAS 16

Exon 2: Codons 12 & 13
Exon 3: Codons 59 & 61
Exon 4: Codons 117 & 146

NRAS 18

Exon 2: Codons 12 & 13
Exon 3: Codons 59 & 61
Exon 4: Codons 117 & 146

Besuchen Sie uns auf www.sysmex.de/RAS - www.sysmex.at/RAS
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