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Die Anzahl von zielgerichteten Therapien steigt stetig an.

2018 waren 849 Substanzen in der Entwicklung (in klinischen Studien bzw. unter behördlicher Beurtei-
lung). Von diesen Substanzen zielten 91 % auf bestimmte genomische Veränderungen von Tumoren ab.1

EMA: European Medicines Agency (Europäische Arzneimittel-Agentur)
MSI: microsatellite instability (Mikrosatelliteninstabilität)
TMB: tumour mutational burden (Tumormutationslast)

Derzeit unterscheidet man drei Klassen von Biomarkern 
im Zusammenhang mit der Stratifizierung von Tumor-
erkrankungen:5

• diagnostische Biomarker
• prognostische Biomarker
• prädiktive Biomarker

Therapien, die auf der Analyse von Biomarkern 
basieren, erreichen bessere klinische Ergebnisse.4

Die Bestimmung von Genalterationen bringt einen Mehrwert. Eine Meta-Analyse von klinischen Studien 
aus Phase II:
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Einsatz Gen & Alteration Alterationsrate Therapieverlauf /
Therapieoptionen

Diagnose 
einer HER2 Positivität

HER2 Amplifikation6

15–25 % aller 
Brustkrebsarten sind 

HER2 positiv7,8

Kombination Chemotherapie 
mit einer 

Anti-HER2-Therapie9

Vorhersage des 
Krankheitsverlaufs unabhängig 

von einer Therapie 
(Prognose)

TP53 Mutationen10

20–35 % aller Brustkrebsarten 
haben eine somatische 

TP53-Mutation10

TP53 Mutationen sind 
mit einem insgesamt

schlechteren krankheitsfreien 
Überleben bei

Brustkrebs verbunden10

Vorhersage des Krankheitsver-
laufs aufgrund einer Therapie 

(Prädiktion)
ESR1 Mutation11

~ 1 % der primären 
Tumore weisen eine ESR1 

Mutation auf11

Resistenz bei endokrinen 
Therapien und ein kürzeres 

Progressionsfreies Überleben11

Anhand des Mammakarzinoms wird die Relevanz von Biomarkern deutlich:Heute sind es schon 
79 zielgerichtete Therapien, 
die in der EMA zugelassen sind. 

Für 70 dieser Wirkstoffe 
ist ein diagnostischer Test 
vorgeschrieben, für weitere 
9 Wirkstoffe wird ein 
solcher Test empfohlen.2

In den letzten Jahren ist die Zahl an 
krebsrelevanten Biomarkern rasant gestiegen.3

> 1 mutiertes Gen  3 %
MEK1  < 1 %

1 %
NRAS  1 %

MET  1 %
PIK3CA  1 %

BRAF  1 %
HER2  3 %

EGFR (weitere)  4 %
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Heute

Weitere Biomarker und 
genomische Signaturen, 

die heute in der  
Diagnostik mit  

einbezogen werden: 

MSI, TMB und PD-L1

Lungenkrebs: Biomarker-basierte Einteilung

Keine onkogenen 
Treiber detektiert

KRAS

EGRF

ALK

KRAS

Keine onkogenen 
Treiber detektiert

EGRF

Molekulares Tumorprofiling kann dabei helfen,
die bestmögliche Behandlungsoption für Patienten zu finden.

Molekulargenetische Testung unterstüzt bei der Therapiefindung

Sadaps et al. 201812

n = 600 

Umfassendes genomisches
Tumorprofiling durchgeführt

Zielgerichtete 
Therapie möglich 

Zielgerichtete 
Therapie eingeleitet 

Hoefflin et al. 201813

n = 198
Analyse nicht mit 
FoundationOne CDx durchgeführt

100 %
30,6 %

31,7 %
88,4 %

51,7 %

52,5 %

34 %

25 %

17 %

8 %

68 %

23 %
9 %

NTRK  1 %
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Der Begriff des „Comprehensive Genomic Profiling“ (CGP), auch umfassendes 
genomisches Profiling genannt, ist nicht gleichbedeutend mit „Next-Generation 
Sequencing (NGS)“. Foundation Medicine verwendet die diagnostische 
Methode NGS an, um ein umfassendes genomisches Tumorprofiling zu 
machen. Dabei werden in einem großen Genpanel viele Biomarker auf einmal 
analysiert. Somit ersparen Sie sich Zeit und erhalten rasch einen guten 
Überblick über die Tumorbiologie des Patienten. 

Mit nur einer Testung erhalten Sie alle wichtigen und relevanten Informationen, 
die bei der Therapieentscheidung helfen könnten. 

Der Bericht von Foundation Medicine beinhaltet stets die neusten Erkenntnisse 
aus Kongressdaten, Publikationen und die aktuellsten Listen von klinischen 
Studien. 

Foundation Medicine hat bisher > 400.000 Patientenreports erstellt und 
> 450 Publikationen veröffentlicht.14

Im Jahr 2010 wurde Foundation Medicine gegründet und kooperiert seitdem 
mit über 50 unterschiedlichen Firmen und Institutionen.

Fakten zu Foundation Medicine®, Inc

CGP identifiziert alle 4 Klassen genomischer Alterationen3

Vergleich Comprehensive Genomic Profiling 
vs. Hotspot Tests:15,16,17

Hotspot Tests vs. CGP

Hotspot
Hotspot Tests identifizieren nur bereits vorher bekannte 
Mutationen in einer limitierten Anzahl von Genregionen.1,2

Comprehensive Genomic Profiling (CGP) 
Die umfassende Untersuchung mittels eines großen 
Genpanels bietet die Möglichkeit, ein umfangreiches Bild 
der Tumorbiologie zu erhalten und ist entscheidend für  
die Therapiewahl.3

detektiertdetektiert nicht detektiert

Basensubstitution Insertion und  
Deletion

Kopienzahlvariation Genrekombination

Die Vorteile von FoundationOne® Services:

• Qualitativ hochwertige Services (hohe Qualitätsanforderungen)

• Standardisierter Prozess

• CE-IVD-gekennzeichnet

• Unterstützung bei der Therapiefindung mit Hilfe des umfassenden Berichts

• Umfangreiches Tumorprofiling spart Tumorgewebe und Zeit

Einsatzmöglichkeiten eines Tumorprofilings mittels 
FoundationOne Services:
• Kein oder limitiertes Ansprechen auf die Therapie

• Schneller Progress, Tumor ist refraktär oder rezidiviert

• Metastasierung

• Tumore mit unbekanntem Ursprung oder unbekannter anatomischer Primärlokalisation (CUP)

• Ausschluss von Therapieresistenzen

• Therapiemöglichkeiten aus Leitlinien sind ausgeschöpft

• Tumore mit hoher Prävalenz an genetischen Veränderungen

• Testung mittels kleinem/mittlerem Genpanels lieferte ein negatives Ergebnis

• Statusbestimmung von bTMB/TMB, MSI, LoH* und PD-L1, um die Eignung fur Immuntherapien  
 oder PARP-Inhibitoren beurteilen zu können14

• 90 % aller bekannten Fusionsproteine können mit FoundationOne CDx und  
 FoundationOne Liquid CDx detektiert werden14

• Unbekannte Fusionsproteine können mit FoundationOne® Heme detektiert werden14

* LoH Status wird nur bei Ovarialkarzinomen ausgewiesen

LoH: Loss of Heterozygosity (Verlust der Heterozygotie)
MSI: microsatellite instability (Mikrosatelliteninstabilität)
NGS: Next-Generation Sequencing (Sequenzierung der zweiten Generation)
TMB: tumour mutational burden (Tumormutationslast)
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§ Patientenfall von Dr García, Hospital General Universitario Gregorio Marañón, Spanien. 
CGP: comprehensive genomic profiling (umfassendes genomisches Tumorprofiling); CT: computed tomography (Computertomographie); 
IHC: Immunhistochemie; Mb: Megabase; MSI: Mikrosatelliteninstabilität; muts: Mutationen; PET-CT: positron emission tomography-computed 
tomography (Positronen-Emissions-Tomographie); MSI: microsatellite instability (Mikrosatelliteninstabilität) TMB: tumour mutational burden 
(Tumormutationslast); 

FoundationOne Services haben sich in verschiedenen 
klinischen Anwendungen bewährt.§

Fallbeispiel: Progressives Cholangiokarzinom

Behandlungsverlauf des Patienten

März 2018

Erstvorstellung
des Patienten

Diagnose:
Intrahepatisches CCA

April 2018

Operation und 
Chemotherapie

zielgerichtete 
Therapie 

Juni 2018–Mai 2019 August 2019

CGP + IHC

Juli 2019

Apr 2018
CT Scan bei Diagnose

Mai 2019
PET-CT Scan bei 
Progression

Aug 2019
PET-CT Scan nach 
Gabe einer 
Immuntherapie

Patientenprofil

• 79-jähriger Mann 
• keine relevante medizinische Vorgeschichte

Pathologie

• IHC positiv: CK19, CK8 / 18, CEA, EMA

Behandlungshistorie

• Juni 2018: Hepatektomie

• Sep–Nov 2018: 4 Zyklen von Capecitabin

• Feb 2019: Einzelne Lungenmetastase (Entfernung durch OP)

• Mär–Mai 2019: 3 Zyklen einer Erstlinien Chemotherapie (Cisplatin + Gemcitabin) 
 gegen die neuaufgetretenen, multiplen Lungenmetastasen

Krankheitsprogression (Mai 2019)

• Läsionen in Nebennieren, Knochen und Ganglien

Molekulares Profil, erhoben nach Biopsy eines Lungentumors,  
der mittels FoundationOne® CDx und IHC untersucht wurde.

• ATM Q2809*

• BRIP1 splice site 2258-1G>A

• ARID1A Q1947*

• CTNNB1 S37F

• TP53: R283C, R248Q, P153fs*28

• WT1 P266fs*20

• MSI-high

• TMB-high (43 muts / Mb)

• MLH1 (Verlust)

• Positivität bei MSH2, MSH6, PMS2

Empfohlene Therapieoption

• Immuntherapie

TMB high 
MSI-high

CGP mit FoundationOne CDx hat erhoben, 
dass die genetischen Signaturen TMB 
und MSI erhöht sind. Somit konnte 
gezeigt werden, dass eine Immuntherapie 
für den Patienten eine aussichtsreiche 
Therapiewahl sein könnte. 

Komplette Remission unter kontinuierlicher Immuntherapiegabe
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MSI: microsatellite instability (Mikrosatelliteninstabilität); TMB: tumour mutational burden (Tumurmutationslast); bTMB: blood tumour mutational 
burden (Tumurmutationslast aus Blut); LoH: loss of heterozygosity (Verlust der Heterozygotie)

Umfang vom FoundationOne CDx Bericht:14

1

2

3

4
5

6

7

Genetische Signaturen 
TMB- und MSI-Status, welche mit einem Ansprechen auf Immuntherapien 
assoziiert sind

Genalterationen 
Klinisch relevante Alterationen in krebsassoziierten Genen 

Relevante negative Ergebnisse 
Wichtige tumorspezifische Veränderungen, die im Tumorgewebe nicht vorhanden waren 
und somit nicht detektiert wurden, werden im Report mitausgewiesen 

Therapien, die in der EU für die gefundenen genetischen Alterationen zugelassen sind  
Zielgerichtete Therapien, für welche der Patient laut gefundener Alteration 
sensibel oder resistent sein könnte, sind nach den NCCN Evidenz-Kategorien 
(Level 1, 2A, 2B und 3) für den Einsatz in der klinischen Praxis angeführt 

Therapien, die in der EU für die gefundenen genetischen Alterationen nicht zugelassen 
sind aber einen klinischen Nutzen für den Patienten haben könnten 
Therapien, die für die gefundenen Alterationen bereits in anderen Tumortypen einen 
klinischen Nutzen gezeigt haben 

Klinische Studien 
Relevante Studien, für welche der Patient entsprechend dem Tumorprofil infrage 
kommen könnte 

Genomische Alterationen ohne therapeutische Optionen 
Weitere Genveränderungen werden aufgelistet, die derzeit nicht therapierbar sind 

Ovarialkarzinom  
(nur bei FoundationOne CDx) 
Im FoundationOne CDx Report wird der LoH Score (< oder ≥ 16 %) angezeigt

NEU

NEU

1

2

3

4

5

6

7



10 11

FoundationOne® CDx und FoundationOne® Liquid CDx: 
Zwei hochwertige Dienstleistungsportfolios für Patienten 
in unterschiedlichen klinischen Situationen.14

Unsere zwei Services von Foundation Medicine im Bereich des umfassenden molekularen 
Tumorprofilings unterstützt behandelnde Ärzte dabei, Behandlungsstrategien für Patienten in 
unterschiedlichen klinischen Situationen zu optimieren und zu personalisieren.18–21

Eine Liquid Biopsy aus Blut kann folgenden klinischen Nutzen schaffen …

• wenn die entnommene Biopsy aus dem Tumorgewebe an Qualität und Quantität unzureichend ist

• wenn eine schnelle Therapieentscheidung getroffen werden soll

• wenn eine Gewebebiopsy schwierig durchführbar ist oder ein hohes Risiko für den Patienten darstellt

• um die Genveränderungen aufgrund der Tumorheterogenität oder vorliegender Fernmetastasen  
 besser zu erfassen

• um die Progression des Tumors und das Auftreten von Rezidiven zu monitorieren44

Liquid 
Biopsy 
(Blut)

Entscheidung 
für CGP

7T 14T 21T 28T 35T

Gewebe-
biopsy

über 2 Wochen Zeitunterschied bei der Therapieentscheidung 

Wartezeit auf eine Biopsy

Probengewinnung und -vorbereitung

Versand der Probe

Von Analyse bis zur Erstellung des Reports

Therapieentscheidung

T = Tag

Zwei hochwertige Services für Patienten mit soliden Tumoren in unterschiedlichen 
klinischen Situationen.

Solider Tumor bei 
Diagnose oder Progression

Wenn eine Gewebebiopsy nicht 
möglich ist oder eine Liquid Biopsy 
zur Gewebebiopsy komplementär 

eingesetzt werden soll

Wenn Gewebebiopsy 
vorhanden ist

Wenn keine treibenden 
genomischen Alterationen in der 
Liquid Biopsy gefunden wurden

Bei unzureichendem Gewebematerial für eine FoundationOne CDx Analyse

Nur eine
Blutprobe

 

Reflex-Testung

Mikrosatelliten-
instabilität

MSI

Basensubstitution Insertion und Deletion Kopienzahlvariation

Mikrosatelliten-
instabilität§

Genrekombination

Tumormutations-
last aus Blut

Tumorfraktion

TFbTMB

Verlust der 
Heterozygotie*

Tumor-
mutationslast

TMBLoH MSI

324
Gene (DNA)14

FoundationOne Liquid CDx deckt von Richtlinien 
empfohlene, sowie klinisch relevante Alterationen und 
genetische Signaturen für NSCLC, Brust-, Eierstock- 
und Prostatakrebs, ab.18,19,22-40

EGFR

BRAF

ALK

ROS1

HER2 (ERBB2)

MET

RET

NTRK1/2/3

MSI

TMB

Lungenkrebs

HER2 (ERBB2)

ESR1

NTRK1/2/3

BRCA1

BRCA2

PIK3CA

MSI

Brustkrebs

BRCA1

BRCA2

ATM

CHEK2

MSH2/6

PALB2

MLH1

PMS2

RAD51D

CDK12

FANCA

MSI

TUMOR FRACTION

Prostatakrebs

BRCA1

BRCA2

RAD51

BRIP1

PALB2

MSH2/6

PMS2

MSI

Eierstockkrebs

* nur bei Ovarialkarzinom
§ nur MSI-High

Zeitangaben im Zusammenhang mit blut- und gewebebasiertem CGP41,42,43
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Stadium
4

(n = 136)

Stadium
3

(n = 51)

Tumor Heterogenität innerhalb 
des primären Tumors

Tumor Heterogenität auch bei
 Tochtergeschwülsten (Metastasen)

Tumorgewebe
Apoptose
Nekrose Sekretion

Gesundes Gewebe
Hauptquelle für 

zellfreie DNA

Apoptose

Das Blut enthält zirkulierende Zellen sowie genomische DNA, die bei der 
Zelllyse freigesetzt wird und aus gesundem Gewebe (cfDNA) und

 Tumor-DNA (ctDNA) besteht

Freisetzung zellfreier 
DNA (cfDNA) 

Freisetzung zirkulie-
render Tumor 
DNA (ctDNA)

FoundationOne Liquid CDx untersucht die zirkulierende Tumor-DNA (ctDNA), 
welche vom ursprünglichen primären oder metastasierten Tumor stammen.18–21

FoundationOne Liquid CDx kann bei einer Therapieentscheidung unterstützen und 
komplementär zu FoundationOne CDx eingesetzt werden.18–21,45

• Tumor Heterogenität hängt mit der Entwicklung 
von neuen und sich weiter entwickelten Resistenz-
mutationen und Rückfällen zusammen.

• Je fortgeschrittener die Krebserkrankung ist,  
desto mehr ctDNA gibt der Tumor ab.

• Subklonale Zellpopulationen können möglicher-
weise mittels einer Gewebebiopsy übersehen  
werden, weil nur punktuell am Tumor biopsiert wird. 

• Geben Zell-Subpopulationen nicht genügend 
ctDNA ins Blut frei, kann die Tumorheterogenität 
auch mittels Liquid Biopsy nicht detetektiert werden.

• Aufgrund unterschiedlicher Eigenschaften von 
Blut- und Gewebe-DNA-Proben, ergänzen sich 
beide Services und können zusammen verwendet 
werden, um die Heterogenität der Krebserkran-
kung im gesamten Körper zu erfassen.

Liquid Biopsy 
(Blut)

Gewebebiopsy

Der klinische Nutzen mit FoundationOne Liquid/ 
Liquid CDx wurde bei soliden Tumoren nachgewiesen 
sowohl bei NSCLC, Brust- und Prostatakrebs.30–32,52,53

* B-FAST: Blood-First Assay Screening Trial (Blood-First-Assay-Screening-Studie, NCT03178552); Für B-FAST wurde FoundationACT, eine frühere 
Version des aktuellen Liquid Biopsy Services von Foundation Medicine, FoundationOne Liquid CDx, verwendet. Der Service, der in der Studie  
B-FAST zur Bestimmung von ALK+ verwendet wurde, wurde in FoundationOne Liquid CDx, integriert.

† B-F1RST (NCT02848651); Für B-F1RST wurde FoundationOne Liquid, eine frühere Version des aktuellen Liquid Biopsy Services von Foundation 
Medicine, FoundationOne Liquid CDx, verwendet. Der Service, der in der Studie B-F1RST, POPLAR (NCT01903993) und OAK (NCT02008227) zur 
Bestimmung von bTMB verwendet wurde, wurde in FoundationOne Liquid CDx integriert.

BFAST: Blood First Assay Screening Trial; bTMB: blood tumour mutational burden (Tumormutationslast); CDx: companion diagnostic (Begleitdiag-
nostikum); CGP: comprehensive genomic profiling (Umfassendes genomisches Tumorprofiling); MSI: microsatellite instability (Mikrosatelliteninsta-
bilität); mt/MB: mutations per megabase (Mutation per Megabase); NSCLC: non-small cell lung cancer (Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom);  
PCR: polymerase chain reaction (Polymerasekettenreaktion); PD-L1: programmed death-ligand 1.

Bestimmung von genetischen Signaturen (Mikrosatelliteninstabilität) 
FoundationOne Liquid CDx detektiert sowohl die Tumormutationslast aus Blut als auch 
die Mikrosatelliteninstabilität. Es wurde nachgewiesen, dass ein hoher MSI-Status den 
klinischen Nutzen einer Immuntherapie bei Patienten mit metastasiertem, kastrationsre-
sistentem Prostatakrebs vorhersagt.

Prostata-
krebs

PIK3CA Genalterationen 
Die Ergebnisse einer FoundationOne Liquid CDx und einer gewebebasierten PCR- 
Testung zeigten eine Übereinstimmung bei der Identifizierung von PatientInnen mit  
Brustkrebs (fortgeschritten, metastasierend, HR-positiv oder HER2-negativ). 
Bei der SOLAR-1-Studie19 wurden PatientInnen detektiert, die für eine anti-PIK3CA 
Therapie geeignet sind.Brustkrebs

ALK+ Genrekombination: B-FAST* Studie 
Die Detektion von ALK+ Patienten bei metastasiertem NSCLC ist mit Liquid Biopsy (Blut) 
genauso zuverlässig wie mit einer Gewebebiopsy.
Der klinische Nutzen einer Liquid-Biopsy-Lösung bei metastasierendem NSCLC im  
Stadium IIIB/IV wurde in der B-FAST Studie, einer globalen, prospektiven Kohorten-
studie nachgewiesen. In dieser wurde FoundationOne Liquid als einzige Methode zur 
Identifizierung genetischer Genveränderungen bei NSCLC-Patienten als Grundlage für 
eine anti-ALK-basierte Therapie herangezogen.

NSCLC

Hoher bTMB: B-F1RST-Studie 
Ein hoher bTMB (≥ 16 mt / MB) wurde als potenzieller neuer Biomarker für das Anspre-
chen auf eine Anti-PD-L1-Therapie bei Patienten mit NSCLC (B-F1RST-Studie; POPLAR 
und OAK-Studie)† identifiziert.

Der Anteil von Patienten, bei welchen 
eine ALK-Fusion mittels Liquid-Biopsy in 
der B-FAST-Studie detektiert wurde, war 
vergleichbar mit den Ergebnissen aus 
einer Metaanalyse basierend auf Gewebe-
biopsien
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Liquid 
Biopsy

Metaanalyse aus 
Gewebebiopsien

6,0 5,4 4.5–6.4

ALK+ Prävalenz

Die Menge an freigesetzter oder nachweisbarer ctDNA variiert und ist abhängig von Faktoren wie Tumor-
stadium, Histologie, Vaskularisierung und Behandlung.46–51

Somatische ctDNA-Veränderungen wurden bei 85 % 
der Patienten festgestellt (d. h. bei 18.503 von insge-
samt 21.807, inkludiert waren über 50 verschiedene 
Krebsarten).20
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Not Detected

Variant Allele Frequency
Percentage (VAF%) 

Blood Tumor 
Mutational Burden

Microsatellite status

Tumor Fraction

exon 19 deletion 
(L747_A750>P)

EGFR 0.20%

Cannot Be Determined

13.0%

FoundationOne® Liquid CDx 
1 June 2020

ORD-XXXXXXX-XX 

VAF%

5 Muts/Mb

HISTORIC PATIENT FINDINGS

1%
increments

0.5%
increments

C242GTP53 0.10%

ORD-XXXXXXX-XXORDERED TEST #

28 August 2020
REPORT DATE

Lung adenocarcinoma
TUMOR TYPE

999999999, FR
PATIENT

            This comparison table refers only to genes and biomarkers assayed by prior FoundationOne®Liquid CDx, FoundationOne®Liquid, FoundationOne®, or FoundationOne®CDx tests. Up to five previous tests 
may be shown. For some genes in FoundationOne Liquid CDx, only select exons are assayed. Therefore, an alteration found by a previous test may not have been confirmed despite overlapping gene lists. 
Please refer to the Appendix for the complete list of genes and exons assayed. The gene and biomarker list will be updated periodically to reflect new knowledge about cancer biology.

As new scientific information becomes available, alterations that had previously been listed as Variants of Unknown Significance (VUS) may become reportable.

Tissue Tumor Mutational Burden (TMB) and blood TMB (bTMB) are estimated from the number of synonymous and non-synonymous single-nucleotide variants (SNVs) and insertions and deletions (indels) 
per area of coding genome sampled, after the removal of known and likely oncogenic driver events and germline SNPs. Tissue TMB is calculated based on variants with an allele frequency of ≥5%, and bTMB 
is calculated based on variants with an allele frequency of ≥0.5%.

Not Tested = not baited, not reported on test, or test preceded addition of biomarker or gene
Not Detected = baited but not detected on test
Detected = present (VAF% is not applicable)
VAF% = variant allele frequency percentage
Cannot Be Determined = Sample is not of sufficient data quality to confidently determine biomarker status

NOTE

Electronically Signed by Julia A. Elvin, M.D., Ph.D. • 01 June 2020 
Julia Elvin, M.D., Ph.D., Laboratory Director CLIA: 22D2027531
Shakti Ramkissoon, M.D., Ph.D., M. M. Sc, Laboratory Director CLIA: 34D2044309
Foundation Medicine, Inc. • 1-888-988-3639

Sample Preparation: 150 Second St., 1st Floor, Cambridge, MA 02141 • CLIA: 22D2027531
Sample Analysis: 150 Second St., 1st Floor, Cambridge, MA 02141 • CLIA: 22D2027531

Post-Sequencing Analysis: 150 Second St., 1st Floor. Cambridge, MA 02141 • CLIA: 22D2027531
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ORD-XXXXXXX-XX
ORDERED TEST #

FR
COUNTRY CODE

28 August 2020
REPORT DATE

Lung adenocarcinoma
TUMOR TYPE

999999999, FR
PATIENT

          FoundationOne®Liquid CDx is a next generation sequencing (NGS) 
assay that identifies clinically relevant genomic alterations in circulating cell-free 
DNA.

ABOUT THE TEST

Lung adenocarcinomaDISEASE
999999999, FRNAME

Not GivenDATE OF BIRTH
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Not GivenMEDICAL RECORD #
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Not GivenMEDICAL FACILITY
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0.20%exon 19 deletion (L747_A750>P)EGFR

5 Muts/Mb

1Afatinib

1Erlotinib

1Dacomitinib

1Gefitinib

1Osimertinibsee p. 1110 Trials

THERAPY AND CLINICAL TRIAL IMPLICATIONSGENOMIC SIGNATURES

Blood Tumor Mutational Burden -

THERAPIES APPROVED IN THE EU 
(IN OTHER TUMOR TYPE)

THERAPIES APPROVED IN THE EU 
(IN PATIENT'S TUMOR TYPE)GENE ALTERATIONS VVAAFF  %%

No therapies or clinical trials. see Genomic Signatures section

 Unable to determine Microsatellite status due to insufficient evidence of genomic 
instability.

 Tumor fraction is an estimate of the percentage of circulating-tumor DNA (ctDNA)
present in a cell-free DNA (cfDNA) sample based on observed aneuploid instability.

Cannot Be DeterminedMicrosatellite status

13%Tumor Fraction

EGFR exon 19 deletion (L747_A750>P)
TP53 R267P

For a complete list of the genes assayed, please refer to the Appendix.
Gene Alterations

Genomic Signatures

Cannot Be DeterminedMicrosatellite status
5 Muts/MbBlood Tumor Mutational Burden

13%Tumor Fraction
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Clinical Trials 10

Therapies with Lack of Response 0
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Umfangreicher FoundationOne Liquid CDx Bericht  
um Sie bei der klinischen Therapieentscheidung 
zu unterstützen.14

Patientendaten 
Details zu Patient und Tumorprobe

Genveränderungen 
Zusammenfassung aller identifizierten Genverände-
rungen und genetischer Signaturen sowie die Anzahl 
der gefundenen Therapieoptionen und klinischen 
Studien.

Therapien und Studien 
Klinisch relevante zielgerichtete Therapien und klini-
sche Studien zu allen identifizierten Genveränderun-
gen als Grundlage für Behandlungsstrategien

Genetische Signaturen 
Tumormutationslast aus Blut und MSI Status  
zum Einsatz möglicher Immuntherapien

NCCN Ranking* 
Alphabetisches Ranking der Therapien nach  
NCCN Kategorien

Tumorfraktion 
Die Tumorfraktion gibt den prozentuellen  
Anteil von zirkulierender Tumor-DNA  
(ctDNA) in zellfreier DNA (cfDNA) an.  
Dieser Prozentsatz basiert auf der in der Probe  
beobachteten aneuploiden Instabilität. 

Genomische Alterationen ohne therapeutische  
Optionen 
Weitere Genveränderungen werden aufgelistet,  
die derzeit nicht therapierbar sind

Häufigkeitsfrequenz mutierter Allele (MAF %) 
Der Prozentsatz der Häufigkeit mutierter Allele für 
Basensubstitutionen, Insertionen und Deletionen 
(Indels)

Patientenhistorie 
Je nach lokalen Länderdatenschutzverordnung, kann 
das genomische Tumorprofil des Patienten nachver-
folgt werden34,35
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* Informationen zu den NCCN Kategorien finden Sie auf www.nccn.org
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Unsere genetischen 
Tumorprofiling-Services im 
Vergleich auf einen Blick.14

FoundationOne® Heme bei Sarkomen und hämato-onkologischen Erkrankungen.

Solide Tumore9,12

Art der Probe11,13 Box rot: FFPE-Gewebe Box grau: Peripheres Vollblut

Detektion der 
4 Genalterationsklassen9,10,12,14

NGS-Technologie9,12

Genpanel9,12 324 krebsassoziierte Gene 324 krebsassoziierte Gene

TMB12

(aus Blut)

MSI9,12

 

$

PD-L1 Bestimmung mit IHC (optional) –

Validierung10,14
Publiziert in Nature 
Biotechnology 2013

Publiziert in Journal of
Molecular Diagnostics 2018

CE-IVD Zertifizierung

Zusatzinformationen LoH (loss of heterozygosity)* Tumorfraktion

Solide Tumore9,12

Art der Probe11,13 Box gelb: peripheres Vollblut, Knochenmarkaspirate; Box orange: FFPE-Gewebe

Detektion der 
4 Genalterationsklassen9,10,12,14

NGS-Technologie9,12

Genpanel9,12 406 DNA und 265 RNA Sequenzen bekannter krebsassoziierter Gene

TMB12

MSI9,12

PD-L1 Bestimmung mit IHC (optional)

Validierung10,14 Publiziert in Blood 201619

CE-IVD Zertifizierung

Mit FoundationOne CDx und FoundationOne Liquid CDx können 90 % aller bekannten 
NTRK-Fusionen detektiert werden.54

Mit FoundationOne Heme können alle bekannten und neue NTRK-Fusionen detektiert 
werden.

Unsere Dienstleistung für diagnosti-
sche, prognostische und prädiktive  
Erkenntnisse zur Unterstützung der  
Behandlung von hämatologischen 
Krebserkrankungen und Sarkomen.

NEU

NEU

NEU

* beim Ovarialkarzinom
$ nur MSI-High

NEUNEU

NEUNEU
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Sie haben weitere Fragen oder wollen eines unserer FoundationOne Services einsetzen?

www.foundationmedicine.at

+43-1-277 39-202

austria.foundationmedicine@roche.com
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