Som en del av en langsiktig forpliktelse til a veere
pionerer innenfor presisjonsmedisin, har Foundation
Medicine blitt en del av Roche Group?®

Om Roche og Foundation Medicine

Roche og Foundation Medicine samarbeider om a gjere Foundation Medicine sine tjenester
innenfor genprofilering tilgjengelig for kreftpasienter over hele verden. Foundation Medicine er
et verdensledende firma innenfor molekylaer innsikt, og en innovater innen fagfeltet omfattende
genprofilering. Som en del av en langsiktig forpliktelse til & vaere pionerer innenfor
presisjonsmedisin, har Foundation Medicine blitt en del av Roche Group, et globalt konsern
innenfor helse som er ledende innenfor kreftbehandling og persontilpasset medisin.*®

Personlig tilpasset kreftbehandling

Tradisjonell kreftbehandling er dokumentert & virke for grupper av pasienter med samme diagnose, og er
kategorisert etter hvor i kroppen kreften er lokalisert. De genetiske forandringene som skjer i kroppen nar man
far kreft varierer fra krefttype til krefttype og fra person til person. Behandlingen begr derfor tilpasses den
enkelte pasient. Snakk med legen din om genanalyse av din kreft og muligheter i forhold til en personlig
tilpasset kreftbehandling.
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Kreft oppstar pa grunn av mutasjoner som pavirker
hvordan cellene fungerer og vokser+>

Hvordan kreft oppstar

/TN DNA og RNA utgjer genene i cellene dine

FRISKE CELLER MED Y, !I|!l og inneholder genomisk informasjon som

NORMALT DNA OG RNA \ er ngdvendig for at kroppen skal fungere
ik korrekts?

Nar cellene deler seg, kopierer DNA seg og
oversettes til RNA for a lage proteiner. Noen
ganger kan det oppsta feil i denne prosessen.
Disse feilene kalles mutasjoner>7#

ENDRET (MUTERT) TN
DNA ELLER RNA NI

N

KREFTCELLE @

v Mutasjoner kan pavirke hvordan cellene
fungerer og forarsake ukontrollert cellevekst.
Disse cellene kan bli kreftceller’

ENDRET (MUTERT)
DNA ELLER RNA

ONDARTET SVULST Kreftceller danner til slutt
en ondartet svulst’

KREFTCELLER GAR TIL
BLODARENE ELLER
LYMFESYSTEMET

Hvis kreftceller gar over i blodarene eller
lymfesystemet, kan de spre seg til andre steder
i kroppen og danne kreft der (metastaser)®”°

METASTASER: KREFTCELLER
DANNER SVULST
ANDRE STEDER | KROPPEN

Hver persons kreft har unike mutasjoner som kan respondere
bedre pa visse behandlinger3™?2

P& grunn av fremskritt innen vitenskapelig og medisinsk forskning, forstar vi na mer om mutasjonene som
forarsaker kreft. Selv om du har samme krefttype som en annen pasient (f.eks. brystkreft), kan du ha andre
mutasjoner og trenge en annen type behandling. Men situasjonen kan ogsa veere motsatt, at selv om primaer
svulsten din er i et annet organ, kan mutasjonene veere de samme, og du kan ha nytte av samme behandling.”

S ‘ FMI - Kreften din er unik. Det kan behandlingen din ogsa veere. (test).indd 3-4



Genanalyse av kreften din kan hjelpe deg og din
lege a finne ut om du kan ha nytte av malrettet
behandling™'%14-16

Hva er malrettet terapi og persontilpasset behandling?

Det finnes flere forskjellige behandlingsalternativer, inkludert kirurgi, stralebehandling, cellegift, malrettet terapi og
immunterapi.”

Malrettet terapi angriper kreftceller med bestemte mutasjoner. De skiller seg fra ikke-malrettet behandling, som
cellegift, som angriper alle type hurtigvoksende celler, bade normale celler og kreftceller.®® Immunterapi er en type
malrettet behandling som bruker kroppens eget immunforsvar til @ angripe kreftcellen.2° Dersom kreften har en
bestemt biomarkear, kan malrettet behandling brukes mot denne biomarkaren. Ved & identifisere de unike genetiske
endringene som forarsaker kreften din, kan legen vurdere om en malrettet behandling er rett for deg.

IKKE-MALRETTET BEHANDLING MALRETTET BEHANDLING IMMUNTERAPI
N
T-celler
sjekkpunkthemmere
y ’
o / \‘/
@ Kreftcelle &

® Normal celle  (B) Kreftcelle
Angriper alle hurtigvoksende Angriper kreftceller som Aktiverer immunsystemet til &
celler som kreftceller, men ogsa inneholder bestemte angripe kreftceller.2®
friske hud-, tarm- og harceller kreftrelaterte mutasjoner.”®
(blant andre).’®?

Hvordan kan genanalyse av kreftsykdommen din hjelpe deg?

Dersom bestemte mutasjoner finnes i kreftcellene dine, kan legen din gi deg en mer presis behandling basert pa
dette funnet, for eksempel en malrettet terapi eller immunterapi. Det kan veere tilfeller der enten ingen relevant
mutasjon blir funnet eller at det ikke er noe malrettet behandlingsalternativ tilgjengelig for mutasjonen som er
identifisert. Dette er ogsa verdifull informasjon for videre behandlingsvalg."1214-16

Presisjonsmedisin gker sannsynligheten for at du finner en malrettet terapi, som kan gke sjansen for a
respondere pa behandlingen.?
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Hva skiller ulike kreftanalyser?

Genomisk testing omfatter analyse av enkeltmarkarer, hot-spot genpanelanalyser
og omfattende genanalyser. Alle ser etter mutasjoner i kreftpraven.

NRAS EGFR HER2 BRAF

Mutasjon A | Mutasjon B | Mutasjon C | Mutasjon D
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‘ FMI - Kreften din er unik. Det kan behandlingen din ogsa veere. (test).indd 7-8

For eksempel, denne kreftcellen
har fire mutasjoner i sitt DNA.

Hvordan fungerer analyse av
enkeltmarkorer eller hot-spot
genpanel-analyser?

Analyse av enkeltmarkgrer eller hot-spot
genpaneler undersgker kun
forhandsdefinerte, individuelle
mutasjoner i et begrenset omrade av
kreftcellenes DNA. Hvilke mutasjoner
man leter etter ma besluttes for testen
utfares. S& om en mutasjon ikke er valgt
ut til & bli undersokt, vil den ikke bli
funnet.?223

Hva gjor omfattende
genanalyse annerledes?

Omfattende genanalyse gir et mer
fullstendig bilde av kreften din ved & sgke
etter flere mutasjoner over et bredt
omrade av kreftcellenes DNA og/eller
RNA.

Omfattende genanalyse ser pa alle
potensielle mutasjoner som kan fore til
kreft, selv om disse er sveert sjeldne, i en
enkelt prgve med vev eller blod.

Det @ker sjansen a identifisere viktige
mutasjoner. Det kan ogsa oke sjansen til
a finne en mer presis behandling for
deg.”®

Hva skjer hvis rapporten min ikke viser noen endringer?

Det er tilfeller der det ikke pavises noen genetiske endringer. Det betyr at din kreft ikke er forarsaket av
noen av de genetiske endringene som hittil er oppdaget og som er kjent for & veere forbundet med din
krefttype. Dette resultatet forteller imidlertid legen din at bruken av visse malrettede behandlinger
kanskje ikke er fordelaktige for deg.

Er jeg nadt til a ta en ny biopsi for genanalyse av kreft?

Genanalyse av kreft hos Foundation Medicine kan gjennomfares pa en vevsprave fra en tidligere biopsi av
enten primaersvulsten eller kreftceller som har spredt seg til andre deler av kroppen. Dersom det ikke er
nok vev fra en tidligere biopsi til & gjennomfare analysen, kan det veere ngdvendig a ta en ny biopsi.
Legen din kan 0gsa anbefale en ny biopsi for a fa en nyere prave. Dersom det ikke er mulig & ta en ny
biopsi, er en alternativ analyse som heter FoundationOne® Liquid CDx tilgjengelig.

Vil analysen identifisere den beste behandlingen for meg?

Bare du og legen din kan finne den beste behandlingen for deg. Men fordi profilene fra Foundation
Medicine ser pa alle typer endringer* i alle gener som er kjent for & vaere forbundet med kreft, kan du
vaere sikker pa at dersom det er en endring i vevspraven din, er det en stor sjanse for at Foundation
Medicine vil pavise denne.? Analysen kan identifisere mulige behandlingsretninger som du kan vurdere
sammen med legen din. Det er viktig & forsta at analysen din kanskje ikke identifiserer en behandling som
er tilgjengelig for oyeblikket eller en studie i landet der du bor.

Kan Foundation Medicine forutsi om cellegift vil virke pa meg?

Nei. Genanalyse av kreft er ikke utformet til & forutsi hvordan kreften din vil respondere pa cellegift.
Analysen fra Foundation Medicine kan imidlertid hjelpe legen din til potensielt & matche de genetiske
endringene som finnes i din krefttype med en behandling som er spesifikt malrettet mot denne
krefttypen. Dette kan enten vaere behandlinger som er godkjent eller som undersakes i kliniske studier.
Mulig respons pa en spesiell behandling er en vurdering av flere faktorer og krever informasjon som for
eksempel tidligere gitte behandlingsalternativer, funksjonsstatus og tolerabilitet av legemidler. Derfor er
det best at beslutningen tas av legen din.

Kan Foundation Medicine forutsi om en mutasjon ble genetisk arvet?
Kan mutasjonene pavises for andre familiemedlemmer?

Selv om profilering fra Foundation Medicine kan pavise mange genetiske endringer, kan den ikke
spesifisere om din spesifikke genetiske endring var nedarvet eller ervervet over tid. For eksempel kan
analysen din angi at du har en sjelden genetisk mutasjon, men den kan ikke avgjere om du har arvet
denne mutasjonen eller ervervet den over tid. Analysen fra Foundation Medicine er utviklet for &
undersgke alle kjente genetiske mutasjoner forbundet med kreft, uansett om de er nedarvet eller ikke.
Dersom du og familien din gnsker & fa vite om din spesifikke krefttype er nedarvet, ma du be om en
annen egnet analyse. Din rapport fra Foundation Medicine vil angi om din genetiske endring er forbundet
med nedarvede syndromer med predisposisjon for kreft, og dette kan veere til hjelp nar du skal bestemme
deg for videre testing.

* Alle typer av genetiske endringer: Basesubstitusjoner, endring i antall kopier, omgrupperinger, insesjoner
og delesjoner samt status for tumor mutasjonsbyrde (TMB) og mikrosatellitt ustabilitet (MSI).




Samtykkeskjema

Etter at din behandlende lege har anbefalt deg a ta en molekylsergenetisk test til diagnostiske formal for a analysere

blodet ditt, og/eller vevsprave (avhengig av hva som kreves for testen din), ma det signeres et samtykkeskjema far en
analyse kan bestilles. Denne pasientinformasjonen og samtykkeerklaeringen inneholder opplysninger om behandlingen
av dine personopplysninger fra din behandlende lege, Roche og Foundation Medicine, og fungerer som grunnlag for &

fremhente og dokumentere ditt samtykke om behandling av dine personopplysninger.

Formal

Foundation Medicine sine analyser er utviklet for & se etter spesifikke genetiske endringer i kreftcellene for
3 hjelpe legen din til & se om det er en malrettet behandling eller en klinisk studie tilgjengelig for din unike
krefttype.»2528

Prosess

En vevsprave fra en biopsi eller en blodprave av kreften din vil bli sendt til laboratoriene til Foundation
Medicine for a bli testet for genetiske endringer. Resultatene vil bli sendt til legen din i en detaljert klinisk
rapport. Sammen kan du og legen din bestemme de neste trinnene i behandlingen din.

Mulige fordeler og risiko

Rapporten fra Foundation Medicine kan angi om det finnes godkjente behandlinger eller kliniske studier som
er malrettet mot din unike kreft. Fordi kunnskap om genetiske endringer forbundet med kreft er i stadig
utvikling, kan Foundation Medicine kanskje ikke identifisere alle mutasjoner relatert til din kreft eller forsta
betydningen av mutasjonene som blir funnet. Du kan fa uventede opplysninger om deg selv (ogsa ytterligere
diagnoser eller endringer i din sykdomsstatus) som kan vaere en padkjenning. Det er mulig at rapporten ikke
vil finne arsaken til sykdommen din eller kunne identifisere mulige behandlinger.

Mulighet for tillatelse av ytterligere bruk av resultatene

Du kan velge a gi eller ikke gi ditt samtykke for at dine genetiske opplysninger kan brukes av Foundation
Medicine, Inc. til fremtidig genetisk forskning.

Ofte stilte sparsmal

Hva er sjansene for at Foundation Medicine vil finne en relevant genetisk endring?

Det er umulig a forutsi hvilke krefttyper som har en genetisk endring. Det er grunnen til at analysen hos
Foundation Medicine omfatter alle typer endringer* i genene som er kjent for & vaere forbundet med kreft24

for a veere sikker pa at ingenting blir forbigatt. Avhengig av typen mutasjon og var aktuelle tilgjengelige kunnskap,
kan rapporten fremheve godkjente behandlinger, behandling som er godkjent til en annen krefttype eller en klinisk
studie. Imidlertid er det ikke alle genetiske endringer identifisert hittil som har potensielle behandlinger. | noen
tilfeller er behandlingen kanskje ikke tilgjengelig for din spesifikke sykdom eller studier malrettet mot din
krefttype ikke tilgjengelige i ditt geografiske omrade. Legen din kan ogsa anbefale andre behandlinger pa
grunnlag av faktorer som rapporten ikke tar opp. For eksempel kan bivirkninger av noen behandlinger innebaere
at de ikke er egnet.

Spiller det noen rolle hva slags kreft jeg har og hvor avansert kreften er?

Foundation Medicine sine analyser er utviklet for & analysere alle typer av solide kreftsvulster, hematologisk kreft og
sarkomer”, uansett hvor i kroppen kreften befinner seg eller hvor avansert den er.2*

Hvilke analyser tilbyr Roche Foundation Medicine?

Foundation Medicine tilbyr ulike omfattende gentester’24-28

Foundation Medicine tilbyr omfattende genanalyse som kan hjelpe deg og legen din til & bedre forsta
behandlingsalternativene dine. Foundation Medicine har tester tilgjengelig for pasienter med ulike krefttyper.
FoundationOne® CDx og FoundationOne® Liquid CDx er for pasienter med en solid tumor, f.eks. lunge-, prostata- eller

brystkreft.?42> FoundationOne® Heme er for pasienter med sarkomer eller hematologisk kreft, som leukemi.?”

Diskuter med din lege hvilken
test som anbefales for deg

Alle solide svulster Hematologisk kreft og sarkomer
h FOUNDATIONONE®“CDx h FOUNDATIONONE®LIQUID CDx h FOUNDATIONONE®HEME
Vevsbiopsi for solide En enkel blodprave Benytter vevsbiopsi
kreftsvulster For de med som ikke har Analyserer DNA for over 400
Analyserer 324 kjente relevante tilgjengelig vevsbiopsi fra solide og RNA for over 260 gener

kreftgener, samt TMB og MSI kreftsvulster
som kan gi informasjon om Analyserer 324 kjente relevante
egnethet for immunterapier kreftgener, samt TMB og MSI

som kan gi informasjon om
egnethet for immunterapier

Vevsbiopsi

Din lege vil ta en vevsprave fra kreften ved hjelp av en nal, kirurgi, benmargsbiopsi eller endoskopi. De vil bevare
praven og bruke den til & kjgre omfattende genanalyse. 2°-%

Blodprove

Legen din vil ta en blodprave fra en blodare, vanligvis i armen eller handen. De samler to blodpravergr for & sende til
testing.>? Testen ser etter DNA fra kreften som sirkulerer i blodet.?526
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Hvordan fungerer analysen i praksis? Foundation Medicine rapporten
- hva viser resultatene?

Et team av eksperter analyserer proven din og lager en detaljert rapport
basert pa mutasjonene i kreften din.

Eksempel pa en FoundationOne® Liquid CDx rapport*34

Opplysninger om deg, din lege og prevematerialet
VEVSBIOPSI ELLER BLODPR@VE .
(vevspraven fra kreftsvulsten din eller blodpraven

som ble analysert).

Funn av biomarkarer eller genetiske endringer:
Legen sender prgvemateriale av kreften En oppsummering av mutasjoner og andre funn
din i form av en vevsbiopsi eller blodprave i din kreftsvulst som kan bidra til & forstd hvilke
til analyse. malrettede behandlinger, immunterapier eller
kliniske studier som kan veere relevante for deg.
Noen ganger finner man ingen mutasjoner. Denne
informasjonen kan likevel vaere nyttig for din

lege, da den kan utelukke behandlinger som mest

<

J ﬁ Avhengig av tilgjengelig vitenskapelig kunnskap
— J——— og de mutasjonene som er funnet i din kreftsvulst
__| Avhengig av hvilken test som skal utfgres kan Foundation Medicine rapporten vise:

i el vil DNA og/eller RNA bli ekstrahert fra

fm s = kreftpraven og kreftens unike genetiske 2@ Godkjente medisiner for den

@ @ @ kode blir identifisert.24-28 kreftformen du har

M/X/R_//\/l) Medisiner som er godkjent

ved andre kreftformer

Kliniske studier som du og din lege

Side 1 av rapporten gir en oppsummering av resultatene, mens kan diskutere sammen
DATA ANALYSE resten av sidene gir mer detaljer. *FoundationOne® CDx rapporen
er lik FoundationOne® Liquid CDx rapporten som er vist her.
Genomdata analyseres og funn av mutasjoner

sammenstilles med informasjon om mulige malrettede Viktige hensyn om resultatene
behandlinger, immunterapi eller relevante kliniske studie

Z::aeggssg?‘lomfattende og til enhver tid oppdaterte - | noen tilfeller kan ikke testen utferes pa grunn av mangelfult prevemateriale.

- | noen tilfeller pavises det ingen genetiske endringer.

- Dersom det blir pavist en genetisk endring, er det flere faktorer som pavirker om det vil veere
v behandlinger eller kliniske studier tilgjengelig.

- Dersom det ikke pavises noen genetiske endringer med FoundationOne® Liquid CDx, kan din
lege bruke FoundationOne® CDx som en tilleggstest.

- Testen kan ikke forutsi hvordan kreften din vil respondere pa en behandling.

Legen vil motta en detaljert rapport som inneholder
opplysninger om kreften din og mulige behandlingsalternativer o :
som kan vurderes. Avhengig av hvilken test som skal utfares, Sammen kan dere bruke resultatene til a diskutere mulige

tar det maksimalt 10-21 dager fra laboratoriet har mottatt behandlingsalternativer3* - enten godkjente malrettede behandlinger
kreftprgven din til rapporten foreligger.* eller nye behandlinger under utvikling i kliniske studier.

Foundation Medicine sin informasjonsdatabase oppdateres kontinuerlig basert pa ny forskning, kliniske studier
og gkende antall av genomiske profiler fra klinisk rutine.** Dette sgrger for at Foundation Medicine rapporten
er basert pa de siste vitenskapelige data.

- ‘ FMI - Kreften din er unik. Det kan behandlingen din ogsa veere. (test).indd 11-12



