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PREGUNTAS FRECUENTES

1- &¢Cual test de Foundation Medicine me debo realizar?

Cualquier paciente con cancer puede realizarse un test de Foundation Medicine. Su
médico determinara cual de los servicios es mas adecuado en funcién del tipo de
tumor/diagnéstico, tipo de muestra disponible.

Sobre taco de biopsia es posible realizar:

¢ Foundation One® CDx
¢ Foundation One®Heme

Sobre muestra de sangre es posible realizar:

e Foundation One® CDx Liquid

2- ¢Para qué tipo de cancer aplican los servicios de Foundation Medicine?

Nuestros servicios de perfilado gendmico integral (CGP por sus siglas en inglés de
Comprehensive Genomic Profiling) colaboran en la deteccién y el reporte de
informacién molecular relevante en todo el espectro de tumores incluido (pero no
limitado) a: tumores sélidos coémo NSCLC (cancer de pulmén de células no
pequenas), cancer colorrectal, cancer de mama, préstata, gastrointestinales, Cancer
de Ovario, Melanoma, Sarcomas y enfermedades oncohematolégicas como
Leucemias, Sindrome Mielodisplasicos, Neoplasias Mieloproliferativas, entre otros.

3- ¢Qué firmas genémicas se analizan?
Para los estudios sobre tejido se calcula:

- TMB (Tumor Mutational Burden): La carga mutacional tumoral que indica el
nimero de mutaciones en una porcidon determinada del ADN. es una medida
cuantitativa del numero total de mutaciones somaticas no sinénimas por area
codificante de un genoma tumoral. Los tumores con un alto numero de mutaciones
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son mas propensos a producir proteinas nuevas y anormales, y las presentan como
los llamados neoantigenos, que potencialmente pueden ser reconocidos y dirigidos
por el sistema inmunitario.

- MSI (MicroSatellite Instability): La inestabilidad microsatelital indica una
acumulaciéon de mutaciones en los microsatélites (secuencias del ADN repetitivas
que hacen que haya errores con frecuencia). Este tipo de mutaciones esta asociada
a errores en el sistema de reparacién de errores de coincidencia del ADN (MMR). A
diferencia de las técnicas de inmunohistoquimica para determinar la deficiencia de
MMR, la secuenciacién permite ver si hay errores en el ADN (mas preciso). FMI utiliza
el analisis de todo el genoma de 95 loci de microsatélites y algoritmos
bioinformatico que compila toda la informacién y da un score global de MSI.

- LoH (Loss of Heterozygosity): La pérdida de heterocigosidad sélo se informa en
casos de cancer de ovario. Indica la alteracion en la reparaciéon normal del dafo al
ADN por el sistema de recombinacién homoéloga (HRR, Homologous Recombination
Repair). Esta deficiencia de la recombinacién homéloga (HRD - Homologous
recombination deficiency) da una pérdida o duplicacion de las regiones
cromosomicas.

En el caso de los estudios realizados en sangre, se calcula:

- bTMB (blood Tumor Mutational Burden): La carga mutacional tumoral calculada
en sobre el ADN tumoral circulante.

- Tumor Fraction La proporciéon de ADN circulante derivado de tumor en relacién
con el total del ADN circulante y da una idea de la carga tumoral.

4- En el caso de FoundationOne®Heme ése puede mandar una biopsia liquida?

No. En el caso de este servicio, la sangre deberia llegar en menos de 24hs a los
laboratorios de Foundation Medicine. Como no podemos asegurar ese tiempo, no
podemos enviar biopsias liquidas. Sélo enviamos biopsias de tejido. Para
enfermedades oncohematoldégicas como Leucemias, Sindrome Mielodisplasicos,
Neoplasias Mieloproliferativas, entre otros, se puede utilizar la biopsia de un tejido
como ganglios linfaticos.

PARA MAYOR INFORMACION, CONTACTARSE:

WhatsApp Email Teléfono

+54 (5341) 2020 000 fmcibic@cibic.com.ar {0341) 4861 600 interno: 109



ibi FOUNDATION
LCIbIC ’ MEDICINE® ‘

\ ' =...° ° FOUNDATION
\ —= - MEDICINE

5- é¢Puede enviarse una biopsia de médula 6sea?

No recomendamos la biopsia de médula ésea porque la pre-analitica habitual no es
optima para los servicios de Foundation Medicine. Podria evaluarse la posibilidad
de avanzar con el soporte de un patélogo especializado en los servicios. En tal caso,
solicitar colaboracién del area médica para proceder.

6- Si el paciente tiene una muestra de tejido 6seo (hueso) équé hacemos?

Dado el tratamiento que se hace al hueso para preparar el taco (descalcificacion con
un reactivo que se llama EDTA), el ADN queda afectado (en general se degrada
porque el tratamiento es muy agresivo) y no se recomienda el envio de esa muestra.
De ser posible, optar por una biopsia de otro tejido o bien considerar la biopsia
liquida.

En el caso que la muestra no haya sido tomada y preparada aun, se podria asesorar
al oncdlogo, cirujano y patélogo para que el proceso sea exitoso, aunque es un
proceso muy intenso. Priorizar otras soluciones de ser posible.

7- ¢Como se hace la seleccidén del taco de biopsia a analizar?

El médico es quién define qué taco se va a enviar. Se sugiere que el taco tenga
menos de 6 meses y, en caso de haber mas de uno, se sugiere avanzar con el mas
reciente, que representa una “foto actual” del tumor. Si el paciente tiene metastasis,
se sugiere avanzar con el taco de la metastasis. Si el taco de biopsia disponible es
viejo o previo a un tratamiento, NO se recomienda su uso. Lo que se sugiere es re-
biopsiar o evaluar la biopsia liquida (tener en cuenta las consideraciones de la
biopsia liquida). Caso contrario, solicitar soporte del drea médica.

8- Si hay muchos tacos disponibles, écudl conviene enviar?

Se pueden enviar hasta 3 tacos en el kit de Foundation Medicine (es la cantidad
maxima que entra de manera segura en la caja del kit). Si el paciente tiene varios
tacos de una misma cirugia, pero de diferente sitio o tejido, el médico oncdélogo es
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quien decide qué tejido quiere evaluar. Si hay muchos tacos del mismo tejido, se
debe enviar el taco con la mayor cantidad de tumor disponible que cumple los
criterios.

9- ¢Como gestiono la devolucion del taco?

En caso de que se cuente con material restante del taco de biopsia, se puede
solicitar la devolucién del taco una vez entregado el reporte final. El mismo sera
enviado dentro de Argentina al domicilio que se indique sin costo para el paciente.

10-éCual es la preparacion para la extraccion de sangre?
No hace falta que el paciente realice ayuno.
Se debe tener en cuenta que:

- si el paciente esta con sesiones de quimioterapia o se realizé una transfusion
de sangre, la sugerencia es tomar la muestra de sangre al menos 15 dias des-
pués de haber concluido la ultima sesidon y previo al préximo ciclo de trata-
miento. -

- si el paciente se debe realizar un PET/TC con contraste es recomendable to-
mar la muestra previa a su realizaciéon o al menos 48hs después de realizado
el estudio.

- si el paciente se realiz6 radioterapia, lo recomendable es tomar la muestra
entre 2 y 7 dias inmediatamente después de la sesion.

11- ¢éD6nde se puede hacer la extraccion de sangre?

Contamos con el servicio de toma de muestra en el domicilio del paciente en todo
el pais. A su vez, también es posible que se tome la muestra en nuestra sucursal
exclusiva para estudios de gendmica en Bv. Orofio 287, Rosario. Previamente se
debera concretar un turno a través con nuestra asesora de Foundation Medicine.
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12- ¢éQué tiempo tarda la coordinacion de la toma?

Luego del pago del estudio la coordinaciéon de toma/retiro de la muestra se da en
general dentro de las 72hs.

13- ¢Como se debe conservar la muestra hasta que sea retirada por el transporte
encargado del retiro de muestra?

La muestra debe ser conservada a temperatura ambiente, en un lugar fresco y seco.

Si el taco se encuentra en los servicios de patologia de una institucién, podria
requerirse autorizacién para su retiro a través de una orden médica. Ademas,
precisamos que nos brinden un contacto de la persona que se hara responsable de
la entrega.

14- ¢Las muestras se envian a EEUU?

Las muestras son procesadas y analizadas en Foundation Medicine Institute,
ubicado en Cambridge Massachusetts, Estados Unidos.

15- ¢Como se puede abonar?
Los medios de pago habilitados son:

e Transferencia o depdsito bancario
e Mercado pago (tarjeta de débito o crédito)

16- ¢Se puede abonar con mas de un medio de pago?

Si, es posible. Le solicitaremos que nos indique el monto con tarjeta de crédito para
que generarle el link de pago con la aplicacién Mercado pago.
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17- ¢Se puede abonar con mas de un medio de pago?

Si, es posible abonar con mas de una tarjeta de crédito debe indicar que monto
desea abonar con cada una para generarle los links de pago correspondientes.

18-¢La obra social le da cobertura?

No se encuentra convenido con ninguna obra social, lo que podemos ofrecerle es
un presupuesto formal para presentar ante la cobertura médica. Si la cobertura de
salud aceptd cubrir el test, ésta debe ponerse en contacto con Cibic para gestionar
el alta de su cuenta en caso de no contar con una y gestionar el pago.

19- ¢Cuanto tiempo demora el resultado?

Se estima entre 12-30 dias desde la toma/recepcién de la muestra para la entrega
del resultado. El mismo puede variar en caso de tener que reanalizarse algun paso
del proceso y el mismo sera informado al paciente.

20- El informe ése envia al paciente y medico?

Los informes son validados por CIBIC y enviados tanto al médico como paciente. Al
meédico se envia via mail. Al paciente via mail y mensaje de alerta de Whastapp que
cuenta con resultados para descargar de la plataforma Mi Cibic.

21- ¢Se puede pedir el reporte en castellano/espaiiol?

Los reportes sélo se emiten en idioma inglés.

22- ¢Queé significa que la muestra resulta ‘NO PROCESABLE’?

Si la muestra no alcanza los criterios minimos aceptables para su procesamiento se
emitird un resultado NO PROCESABLE. Frente a esta situaciéon, tenemos las
siguientes posibilidades:
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e Coordinar el envio de mas material de la misma biopsia

e Coordinar el envio de mas material de una biopsia diferente

e Cambiar el tipo de estudio, de un CDx o Heme por un Liquid (para aquellos
casos en que el andlisis del Liquid tenga valor clinico).

En todos los casos, el reenvio de muestra es sin cargo (tarifa por servicio de toma
o gestion de muestra y envio a cargo de CIBIC) por una Unica vez.

e Encasodeno seruna posibilidad enviar otra muestra sélida y no decidir avan-
zar/o no ser recomendable avanzar con una muestra liquida se procede a la
devolucién del dinero. El mismo sera acreditado en la cuenta que se indique
en el formulario de términos y condiciones al momento de solicitar el estudio.

23- ¢Sirve la informacion de un reporte qualified?

Los resultados de un informe qualified tiene valor. Las variantes que si se ven, estan
bien determinadas y esa informacion es veridica (si se ve, esta). Puede suceder que,
dada la calidad del ADN, existan variantes en el tumor que no se detectaron en el
andlisis (que no se vea no quiere decir que no esté).

24- ¢Por qué el reporte indica que las firmas genémicas no pudieron ser
determinadas?

FMI asegura la determinacién de variantes o alteraciones genémicas. Dado que las
firmas gendmicas son el resultado de célculos y algoritmos bioinformaticos, existen
ocasiones en las que no se logra obtener la calidad necesaria para realizar los
cdlculos a pesar de tener calidad suficiente para determinar las variantes genémicas
con la sensibilidad y especificidad deseada. El reporte se considera valido a pesar
de no haberse podido determinar una o mas firmas genémicas.
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