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LE TEST PROSIGNA BREAST CANCER ASSAY

De quoi s’agit-il et qu’est-ce que
cela signifie pour moi ?

Comment puis-je étre sure de choisir le meilleur
traitement pour mon cancer du sein ?

Femmes atteintes d’un cancer du sein invasif de stade précoce avec récepteurs
hormonaux positifs (RE ou RP) avec ou sans envahissement ganglionnaire
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Le test Prosigna fournit des informations importantes et complétes

qui aident les patientes atteintes d’un cancer du sein et leurs médecins
a choisir le traitement le mieux adapteé.

Que se passe-t-il aprés le diagnostic ?

Le cancer du sein est le cancer le plus répandu chez les femmes, avec une incidence croissante au cours des

5 derniéres années.

En 2020, 2,3 millions de femmes ont été diagnostiquées dans le monde, ce qui représente une femme sur 15 qui
développera un cancer du sein au cours de sa vie.

Le choix du fraitement est une décision essentielle et déterminante pour le devenir final.

cancer doit étre traité.

Un diagnostic de cancer du sein n’est plus nécessairement synonyme d’une espérance de vie raccourcie, mais le

Si Pablation chirurgicale de la tfumeur reste privilégiée, la décision d’opter pour la chimiothérapie, ’lhormonothérapie,
la radiothérapie ou un autre traitement est un choix frés personnel, qui repose sur de multiples facteurs.

Plus votre médecin et vous-méme en saurez sur votre tumeur, plus le fraitement sera précis et efficace.

Dépistage ou
présentation
symptomatique

* Imagerie du sein

» Antécédents médicaux
* Examen clinique

* Biopsies

Diagnostic de cancer
du sein confirmé
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Analyse de
’échantillon
de tissu tfumoral

Résultat du test Prosigna

e Les échantillons
de tissu restent au
laboratoire local

e ’analyse est
effectuée par le
personnel de 'hopital

e Les résultats sont
disponibles en
quelques jours

#)

Discussion avec votre
médecin a propos des
options thérapeutiques

® Traitement locorégional
(chirurgie et
radiothérapie a I'endroit
ou le cancer s’est déclaré)

e Traitement systémique

(traitement médical
dirigé contre les cellules
cancéreuses qui peuvent
s’étre disséminées dans
Porganisme)
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Connaitre la probabilité de récidive de votre cancer peut vous aider, vous et votre
médecin, a choisir le traitement le mieux adapté.

Ces derniéres années, de nouveaux tests de diagnostic ont été mis au point pour aider les professionnels de
santé a choisir le traitement le plus efficace pour leurs patientes.

En quoi consiste le test Prosigna ?

Prosigna est un test génomique qui identifie la probabilité de récidive du cancer au cours des 10 prochaines
années. On parle alors de récidive a distance. En évaluant votre risque, Prosigna permet de mieux comprendre
votre cancer du sein.

Prosigna utilise la signature génomique PAM50 pour rechercher 'empreinte génomique de votre tumeur,
également appelée sous-type intrinséque. Grdce a un processus automatisé, votre sous-type est combiné
a d’autres facteurs tels que la taille de la tumeur et le nombre de ganglions lymphatiques envahis, afin de
déterminer votre risque de récidive a distance. Se projeter a 10 ans peut vous aider, vous et votre médecin,
a faire des choix plus sirs aujourd’hui.

Suis-je éligible ?

Prosigna est indiqué chez les femmes atteintes d’un
cancer du sein de stade précoce avec récepteurs
hormonaux positifs, sans atteinte ganglionnaire
(stade I ou II) ou avec atteinte ganglionnaire
(stade II ou IIIA).

Consulter les informations complétes sur l'utilisation
prévue dans la notice de Prosigna.

Le test Prosigna a été mis au point afin
d’aider votre oncologue a déterminer le

traitement le mieux adapté a votre profil.

Comment fonctionne le test Prosigna ?

Le test Prosigna permet d’obtenir un risque de récidive
(ROR) sous la forme d’un chiffre de 0 a 100. Ce chiffre
estime la probabilité que votre cancer récidive dans
d’autres régions de votre corps si vous ne recevez
qu’une hormonothérapie. Ce risque est basé sur :

* la taille de votre tumeur ;

* le sous-type intrinséque (différents types de maladie,
plus ou moins agressifs en fonction du sous-type, qui
peuvent répondre a différents traitements) ;

* ’évolution de la maladie ;

* le statut ganglionnaire (si la maladie a atteint les
ganglions lymphatiques ou non).

Le test Prosigna a été validé auprées de 2 400 femmes
ménopausées avant d’étre autorisé par les autorités
de santé en raison des informations précises qu’il
fournit.
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Le test Prosigna vous donne, ainsi qu’a votre médecin, des informations supplémentaires.

Analyse basée sur les sous-types

Tous les cancers du sein ne sont pas identiques. Ils peuvent étre classés
en fonction du sous-type moléculaire, du stade, de I’envahissement

ganglionnaire et d’autres facteurs. Ces informations permettent
a votre médecin d’adapter votre traitement.

Le compte-rendu Prosigna fournit une évaluation précise de votre risque de récidive.

Le compte-rendu Prosigna est tfransmis directement a votre oncologue en quelques jours et comprend trois
résultats importants :

e Votre sous-typeintrinséque, qui classe votre cancer dans ’'un des quatre sous-types moléculaires infrinséques:
luminal A, luminal B, HER2 enrichi, basal-like. Les sous-types fournissent des informations supplémentaires
sur Pévolution de la fumeur.?

e Votre score Prosigna, qui correspond d une valeur numérique sur une échelle de 0 & 100. Un chiffre bas
indique que votre cancer a moins de risques de récidiver. Un chiffre élevé indique que le risque de récidive
du cancer est plus élevé.

e Votre catégorie de risque (faible, infermédiaire ou élevé) indique la probabilité de récidive de votre cancer
dans les 10 prochaines années. En association avec d’autres éléments, tels que I’adge, d’autres problémes de
santé, la taille et le grade de la tumeur, ainsi que les récepteurs hormonaux présents dans votre cancer du
sein, votre catégorie de risque vous aidera, vous et votre oncologue, & déterminer le traitement le mieux
adapté a votre profil.

Cesrésultats permettront a votre médecin de vous recommander les meilleures options thérapeutiques possibles,
afin que vous puissiez faire votre choix en tout état de cause.

Compte-rendu du test Prosigna

Le compte-rendu du test Prosigna est personnalisé de fagon a indiquer les résultats du test ainsi que des
informations spécifiques a chaque patiente.

Profil d’'une patiente pour le test Prosigna

v Femme

Mme BM, 68 ans Nl CIoRaists
b
+/ Récepteurs hormonaux positifs
hirurgie : chirurgie mammair . . . .

gonsuergvs'rric(::e ue'rg ebioasie qdj +« Chirurgie + Traitement locorégional par
ganglion sentinelle P chirurgie et radiothérapie

o Statut ganglionnaire Atteinte ganglionnaire
Anatomopathologie : carcinome Sans atteinte (1 a 3 ganglions atteints)
canalaire infiltrant (CCI) de ganglionnaire ou Stade II ou IIIA
grade III de 15 mm +

Stade I ou II

Le test Prosigna apporte des informations détaillées supplémentaires sur votre cancer et le risque de récidive
dans d’autres régions du corps, et permet a votre médecin de définir un plan de traitement personnalisé et précis.

Des milliers de patientes dans le monde ont bénéficié du test Prosigna. Ce test leur a permis d’adapter leur
traitement et de faire le bon choix en compagnie de leur médecin.
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Quand et comment mon test Prosigna est-il effectué ?

Apreés lintervention chirurgicale, le test Prosigna ne nécessite aucune démarche
supplémentaire de votre part. Il est réalisé dans des laboratoires locaux, ce qui
permet d’obtenir un résultat rapide en quelques jours.

Demande d’un Echantillon Examen Analyse Compte-rendu
test Prosigna de tissu du tissu Prosigna du test Prosigna
Loncologue Des échantillons Lanatomopathologiste Préparation de Les résultats du
(médecin de votre tumeur confirme la présence ’échantillon et test Prosigna sont
prescripteur) sont envoyés au de suffisamment de réalisation du test communiqués
demande la laboratoire local tissu pour effectuer Prosigna & votre médecin
réalisation d’un test le test Prosigna

Prosigna Breast
Cancer Assay
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Prosig nu- Identifiant : n0-12-70-HR-LB  Taille de la tumeur : <=2cm  Statut ganglionnaire : pas d'atteinte ganglionnaire
Description du test : Le test Prosigna® Breast Cancer Prognostic Gene Signature Assay mesure I'expression de 50 génes
différents afin d'identifier le sous-type et fournir un score du risque de récidive (ROR) qui est utilisé pour affecter la patiente
Breast Cancer ASSOY & un groupe de risque prédéfini. Ces résultats proviennent d'un algorithme exclusif basé sur la signature génomique PAM50,
le sous-type intrinséque, ainsi que les variables cliniques, notamment la taille de la tumeur et le statut ganglionnaire.
Risque de récidive* :

Faible risque Risque intermédiaire Risque élevé
{ \

Sous-type : luminal B

* Le risque de récidive varie de 0 a 100 et est en corrélation avec la probabilité de récidive a distance dans la population de patientes testées.
La classification du risque est fournie afin de guider I'interprétation du risque de récidive a I'aide des valeurs seuils associées aux résultats cliniques.
Probabilité de récidive a distance :
Dans les études de validation clinique, les patientes de sous-type luminal B sans atteinte
ganglionnaire, avec un score ROR de 70, appartenaient au groupe a risque élevé. Ce groupe

avait en moyenne une probabilité de récidive a distance a 10 ans de 22 %.

Lalgorithme Prosigna® a été validé par deux essais cliniques randomisés incluant plus de 2 400 patientes avec des taux de récidive a distance variables.
Une analyse de ces deux études de validation clinique montre que la probabilité de récidive a distance pour la population a risque élevé est de 22 %.1

Faible risque Risque intermédiaire Risque élevé
Moyenne du groupe : 4 % Moyenne du groupe : 11 % Moyenne du groupe : 22 %
1C295%:3%-5% 1C295%:8%-14% 1C295%: 18% - 27 %
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Probabilité de récidive a distance a 10 ans (%)

0 20 40 60 80 100

Risque de récidive (ROR) ——- ITS‘;X% %

Pour de plus amples informations, rendez-vous sur PROSIGNA.com ou envoyez un e-mail & info@prosigna.com.

1 Les données s'appliquent aux patientes traitées par hormonothérapie pendant 5 ans comme dans la population de patientes testées. Voir la notice pour de plus amples
i i sur les schémas i etla ion de patientes testées. On ne sait pas si ces résultats peuvent étre étendus a d'autres populations de patientes
ou a d'autres schémas thérapeutiques. 20 leracyte, Inc

Veracyte, Inc. 6000 Shoreline Court | Suite 300 | South San Francisco, CA 94080 | Suite 2000 | (+1) 650 243-6300 | veracyte.com

La taille de la tumeur,
le statut ganglionnaire
et le profil d’expression
génomique de la
patiente sont pris en
compte dans le calcul du
risque de récidive (ROR)
et la classification des
groupes de risque.

La conception du test
a été évaluée a laide des
données et des résultats
de milliers de patientes
au profil similaire. Le
score est également
exprimé en pourcentage,
ce qui correspond
a la probabilité que
la  maladie  récidive
dans une autre région
de vofre corps sous
10 ans si vous suivez
une  hormonothérapie
pendant 5 ans.
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Le score ROR est généré
par un  algorithme
exclusif et se présente sur
une échelle de 0 a 100.
Les groupes de risque
sont différents si vous
présentez une atteinte
ganglionnaire.

H . Identifiant : n1-12-8-LR-LA Taille de la tumeur : <=2cm Statut ganglionnaire : atteinte ganglionnaire
PI'OSIg nd (1 a 3 ganglions atteints)

Description du test : Le test Prosigna® Breast Cancer Prognostic Gene Signature Assay mesure I'expression de 50 génes
Breast Cancer ASSOY différents afin d'identifier le sous-type et fournir un score du risque de récidive (ROR) qui est utilisé pour affecter la patiente

a un groupe de risque prédéfini. Ces résultats proviennent d’un algorithme exclusif basé sur la signature génomique PAM50,

le sous-type intrinséque, ainsi que les variables cliniques, notamment la taille de la tumeur et le statut ganglionnaire.
Risque de récidive* :

Faible risque Risque intermédiaire Risque élevé

* Le risque de récidive varie de 0 a 100 et est en corrélation avec la probabilité de récidive a distance dans la population de patientes testées.
La classification du risque est fournie afin de guider l'interprétation du risque de récidive a l'aide des valeurs seuils associées aux résultats cliniques.
Probabilité de récidive a distance :
Dans les études de validation clinique, les patientes de sous-type luminal A ayant une atteinte
ganglionnaire (1 a 3 ganglions atteints), avec un score ROR de 8, appartenaient au groupe a
faible risque. Ce groupe avait en moyenne une probabilité de récidive a distance a 10 ans de 8 %.
L'algorithme Prosigna® a été validé par deux essais cliniques randomisés incluant plus de 2 400 patientes avec des taux de récidive a distance variables.

Une analyse de ces deux études de validation clinique montre que la probabilité de récidive a distance pour la population a faible risque est de 8 %, tandis
que la population & risque élevé a une probabilité de récidive a distance significativement plus élevée.t

Faible risque Risque intermédiaire Risque élevé
Moyenne du groupe:8%  Moyenne du groupe : 10 % Moyenne du groupe : 28 %
) 1C295%:2%-29% 1C295%:6%-15% 1C295%:23 % -34%

Probabilité de récidive a distance a 10 ans (%)

100

Risque de récidive (ROR) p— ;ré‘;xgs %

Pour de plus amples informations, rendez-vous sur PROSIGNA.com ou envoyez un e-mail & info@prosigna.com.

T Les dnnnées s'appliquent aux pahenles traitées par hormonothérapie pendant 5 ans comme dans la population de patientes testées. Voir la notice pour de plus amples
sur les schémas etla ion de patientes testées. On ne sait pas si ces résultats peuvent étre étendus & d'autres populations de patientes
ou a d'autres schémas thérapeutiques. 2022
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Veracyte est une société internationale de diagnostic qui a une vision, celle de
transformer le traitement du cancer pour les patients a travers le monde. Les
informations a valeur ajoutée que nous fournissons aux médecins les mettent en
capacité de guider et d’accompagner les patients a des moments cruciaux de la course
au diagnostic et au traitement du cancer. Nos tests ultra-performants permettent aux
meédecins de prendre des décisions plus sires en matiére de diagnostic, de pronostic
et de traitement pour certaines des maladies les plus difficiles a traiter, comme les
cancers de la thyroide, de la prostate, du sein, de la vessie et du poumon, ainsi que les
pneumopathies interstitielles. Nous aidons les patients a éviter les procédures inutiles
et a écourter 'attente avant la pose du diagnostic et la mise en place du traitement
adéquat. Nous avons pour ambition de fournir nos tests aux patients a travers le
monde par le biais d’un modéle distribué aux laboratoires qui peuvent les réaliser au
niveau local.

Pour nous contacter,
appelez le +1.650.243.6335
ou envoyez un e-mail a
info@prosigna.com

1. Cancer du sein - OMS | Organisation mondiale de la Santé
2. Perou C. et al. Molecular portraits of human breast tumours. Nature. 2000; 406: 747-752.
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