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Obrazok 1. Farbenie melanému protilatkou anti-PRAME (EPR20330) pomocou
detekénej supravy OptiView DAB IHC Detection Kit (vfavo) a farbenie
melanému pomocou detekénej stipravy uftraView Universal Alkaline
Phosphatase Red Detection Kit (vpravo).

URCENE POUZITIE

Protilatka anti-PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-PRAME
(EPR20330)) je uréena na laboratorne pouzitie na kvalitativnu imunohistochemickd
detekciu génu PRAME svetelnou mikroskopiou v rezoch tkaniva fixovaného formalinom,
zaliateho v parafine farbenych v pristroji BenchMark IHC/ISH.

Tento produkt mé interpretovat kvalifikovany patoldg v spojeni s histologickym
vySetrenim, relevantnymi klinickymi informaciami a spravnymi kontrolami.

Této protilatka je urena na diagnostické pouzitie in vitro (IVD).

SUHRN A VYSVETLENIE

Prednostne exprimovany antigén v melanéme (PRAME) je 58 kDa antigén rakoviny
semennikov a nachadza sa na chromozéme 22 (22q11.22).1 Gén PRAME prvykrat
charakterizovany v roku 1997 kéduje ludsky leukocytovy antigén HLA-A24 2.3 K expresii
génu PRAME s vynimkou semennikov beZne v normalnom [udskom tkanive nedochadza,
aj ked bola obmedzena expresia pozorovana vo vajecnikoch, placente, nadoblicke a
endometriu.24 Bunkové expresia génu PRAME bola zistena v jadrovom a
cytoplazmatickom kompartmente, ako aj v bunkovej membrane.5-8 Variacii v bunkovej
distribucii sa nerozumie, k expresii roznych epitopov génu PRAME v8ak mdZe dochadzat
nestrodo v zavislosti od bunkového typu a fyziologického stavu.8 Za normalnych
fyziologickych podmienok je gén PRAME transkripénym regulatorom zapojenym do vyvoja
zarodocnej linie a gametogenézy.® Okrem embryogenézy nie je zatial funkcia génu
PRAME v normélnych [udskych tkanivach velmi pochopena. Pri nadmernej expresii je gén
PRAME dominantnym represorom signalizacie receptora kyseliny retinovej a inhibuje
diferencidciu vyvolanu kyselinou retinovou, zastavenie rastu a apoptézu, ¢o prispieva k
tumorigenéze.5

Melanocytické neoplazie su heterogénne skupiny |ézii, ktoré zahffiaju benigne a maligne
nadory, ktoré st zaradené do kategérii a podtypov podla usmerneni Svetove;
zdravotnickej organizacie. 01! K nadmemej expresii PRAME vo vieobecnosti
nedochédza v melanémoch (t. j. maligne melanocytové tumory). Ked sa imunoreaktivita
povazuje za difiznu (t. . nuklearne farbenie v > 75 % nadorovych buniek), bola expresia
PRAME pozorovana v 50 — 100 % malignych melanémov s vyli¢enim desmoplastickych
podtypov.413-17.20,22-25 Dopliujiice $tidie uvadzajl, Ze v 92 % a 94 % pripadov
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malignych melanémov dochadzalo k expresii génu PRAME, aj ked' bola prahova hodnota
pozitivity nizSia (t. j. nuklearne farbenie v 50 % a 60 % nadorovych buniek).18,19

Benigne névy su klonalne proliferacie melanocytovych buniek so zmutovanymi
onkogénmi, ktoré sa Casto povazuju za simulatory melanému s nizkym malignym
potencialom. 10,11 Vagsine benignych név chyba nukleame farbenie génu PRAME, aj ked
niektoré z tychto melanocytovych |ézii vykazuju jav opisovany ako fokalna imunoreaktivita
(t. j. =75 % nukleame farbenie v nadorovych bunkach). Ak sa ako prahova hodnota
pozitivity pouziva hodnota > 75 %, je 90 — 100 % vzoriek benignych név negativnych
alebo fokalne pozitivnych z hladiska PRAME.4.13,14,16,18,20,21,24,25,27-30

Preto mozno detekciu génu PRAME pri IHC pomocou protilatky anti-PRAME (EPR20330)
pouzit ako pomécku pri diferenciacii medzi benignymi a malignym melanocytovymi
neoplaziami. Tato protilatka méZze doplnit zistenia z bezne pouzivaného H&E a
doplnkovych IHC panelov.

PRINCIP POSTUPU

Antigén anti-PRAME (EPR20330) sa viaZe na gén PRAME v tkanivovych rezoch
fixovanych formalinom, zaliatych v parafine (FFPE). Tuto protilatku je mozné vizualizovat
pomocou stpravy OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. €. 760-700 / 06396500001) alebo
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (kat. ¢. 760-501 /
05269814001) alebo uftraView Universal DAB Detection Kit (kat. ¢. 760-500 /
05269806001). Dalsie informacie njdete v prislusnom metodickom liste

DODAVANY MATERIAL

Protilatka anti-PRAME (EPR20330) obsahuje dostatok reagencie na 50 testov.

Jeden 5 mL davkova¢ protilatky anti-PRAME (EPR20330) obsahuije priblizne 58.5 ug
kralicej monoklonalnej protilatky.

Protilatka anti-PRAME (EPR20330) obsahuije dostatok reagencie na 250 testov.

Jeden 25 mL davkovac protilatky anti-PRAME (EPR20330) obsahuije priblizne 292.5 g
krali¢ej monoklonalnej protilatky.

Tato protilatka sa riedi v 0.05 M sofnom roztoku pufrovanom Tris, 0.01 M EDTA, 0.05 %
Brij-35 a 0.3 % proteinovom nosici a 0.05 % azide sodnom, ktory je konzervacnou latkou.
Koncentracia Specifickej protilatky je priblizne 11.7 ug/mL. V tomto produkte sa
nespozorovala ziadna znama reaktivita na neSpecifické protilatky.

Protilatka anti-PRAME (EPR20330) je rekombinantna druhova monoklonalna protilatka,
ktora sa vyraba ako purifikovany supernatant bunkovej kultary.

Podrobné informacie o postupoch najdete v prislusnom metodickom liste k detekénej
suprave VENTANA: Princip postupu, Material a metddy, Ziskavanie a priprava vzoriek na
analyzu, Postupy kontroly kvality, RieSenie problémov, Interpretacia vysledkov a
Obmedzenia.

POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY
Farbiace reagencie, napr. detekéné stpravy VENTANA, a pomocné komponenty vratane
skli€ok na negativnu a pozitivnu kontrolu tkaniva nie si si¢astou balenia.

Nie vSetky produkty uvedené v metodickom liste musia byt dostupné vo vetkych
regiénoch. Obréatte sa na miestneho zastupcu podpory.

Nasledujuce reagencie a materialy mozu byt potrebné na farbenie, nie su v§ak sucastou
dodéavky:

1. Odporacéané kontrolné tkanivo

Kladne nabité mikroskopické sklicka

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kat. ¢. 790-4795 / 06683380001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. ¢. 760-700 / 06396500001)

ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (kat. ¢. 760-501 /
05269814001)

6.  uftraView Universal DAB Detection Kit (kat. ¢. 760-500 / 05269806001)

7. Amplification Kit (kat. €. 760-080 / 05266114001 (50 testov))

8.  EZ Prep Concentrate (10X) (kat. €. 950-102 / 05279771001)

9. Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat. ¢. 950-300 / 05353955001)

10.  LCS (Predilute) (kat. ¢. 650-010 / 05264839001)

11. ULTRALCS (Predilute) (kat. ¢. 650-210 / 05424534001)

12.  Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. &. 950-124 / 05279801001)

o~

13. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. €. 950-224 / 05424569001)
14. Hematoxylin Il (kat. ¢. 790-2208 / 05277965001)
15.  Bluing Reagent (kat. €. 760-2037 / 05266769001)
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16.  Antibody Diluent (kat. ¢. 251-018 / 05261899001)
17.  Univerzélne laboratérne vybavenie
18.  Pristroj BenchMark IHC/ISH

SKLADOVANIE A STABILITA

Po prijati a vtedy, ked sa nepouziva, skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Nezmrazuijte.

Po kazdom pouZziti je nutné opétovne nasadit uzaver davkovaca a davkova¢ umiestnit
hned do chladnicky vo vertikanej polohe, aby ste zaistili spravnu dodavku reagencie

a stabilitu protilatky.

Na kazdom davkovaci protilatky je uvedeny datum exspiracie. Ak sa reagencia spravne
skladuje, zachovava svoje vlastnosti az do datumu uvedeného na Stitku. Nepouzivaijte
reagenciu po datume exspiracie.

PRIPRAVA VZORIEK

BeZne spracované FFPE tkaniva st vhodné na pouzitie s touto primarmou protilatkou, ak
sa pouziju spolu s detekénymi supravami VENTANA a pristrojmi BenchMark IHC/ISH.
Odpordana reagencia na fixaciu tkaniva je 10 % neutralny pufrovany formalin.3! Rezy
maju byt priblizne 4 um hrubé a polozené na kladne nabité sklicka. Sklicka sa maju farbit
ihned, kedZe s postupom €asu mdze dochadzat k poklesu antigénnosti tkanivovych rezov.
Odporucame spracovat pozitivnu a negativnu kontrolu sicasne s neznamymi vzorkami.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Ur€ené na diagnostické pouZzitie in vitro (IVD).

2. Urcené len na odborné poutzitie.

3. UPOZORNENIE: V Spojenych Statoch americkych federalny zakon povoluje predaj
tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara. (Rx Only)

4. Nepouzivajte po vykonani stanoveného poctu testov.

5. Kladne nabité sklicka méZu byt citlivé na vplyvy okolitého prostredia, o vedie k
nevhodnému farbeniu. O dalSie informacie o tom, ako pouZivat tieto typy sklicok,
poziadajte zastupcu spoloénosti Roche.

6. S materidlmi ludského alebo Zivogisneho pdvodu je potrebné zaobchadzat ako
s biologicky nebezpe¢nym materialom a ich likvidacia musi zahfat nalezité
bezpecnostné opatrenia. V pripade expozicie je potrebné dodrziavat zdravotné
pokyny zodpovednych organov.32.33

7.  Zabrarite kontaktu reagencii s o¢ami a sliznicami. Ak sa reagencie dostanu do
kontaktu s citlivymi oblastami, zmyte ich velkym mnoZstvom vody.

8.  Zabrante mikrobialnej kontaminacii reagencii, pretoZe to moze spdsobit nespravne
vysledky.

9. Dalsie informacie o pouzivani tohto zariadenia néjdete v pouZivatelskej prirucke
k pristroju BenchMark IHC/ISH a v navodoch na pouzitie vetkych potrebnych
komponentov na stranke dialog.roche.com.

10.  Informécie o spdsobe likvidacie ziskate od miestnych a/alebo $tatnych organov.

11.  Oznadenie bezpecnosti produktov v prvom rade zodpoveda usmemeniu GHS EU.
Na poZziadanie mozno profesionalnemu pouzivatelovi poskytnut kartu
bezpe&nostnych Udajov.

12. Pri hldseni podozrenia na zavazné incidenty spojené s touto pomdckou kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche a kompetentny orgén Elenského Statu alebo
krajiny, v ktorej ma pouzivatel sidlo.

POSTUP FARBENIA

Primama protilatka anti-PRAME (EPR20330) bola vyvinuta na pouZitie v pristrojoch
BenchMark IHC/ISH v kombinacii s detekénymi sipravami VENTANA a prisluSenstvom.
Odporucané protokoly farbenia uvadzaju tabulky nizsie.

Tabufka 1. Odportcany protokol farbenia pre protilatku anti-PRAME (EPR20330)
s detek&nou stpravou OptiView DAB IHC Detection Kit v pristrojoch BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Typ postupu ULTRA alebo
24 2l ULTRA PLUS 2
Odstranenie parafinu Zvolené Zvolené Zvolené
(gzr:l‘a’;:’:vr:ﬁ:; ce, cet, ULTRA CC1,
- 64 minut 64 minut 64 minat, 100 °C
antigénu)
Protilatka (primarna) 323;n Lrgjt 4%;“ |°néjt 3%21 "Pgt
Inhibitor
preprimarnej Zvolené
peroxidazy
Kontrastné farbivo Hematoxylin I, 4 minaty
Nasledné kontrastné . .
farbivo Bluing, 4 mindty

a Medzi pristrojmi BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS bola pomocou
reprezentativnych analyz preukdzana zhoda.

Tabufka 2. Odportcany protokol farbenia pre protilatku anti-PRAME (EPR20330) s
detekénou supravou uftraView Universal DAB Detection Kit v pristrojoch BenchMark
[HC/ISH.

Metoda
Typ postupu ULTRA alebo
X XT ULTRAPLUS @
Odstranenie parafinu Zvolené Zvolené Zvolené
Uprava buniek
. CCt, CCt, ULTRA CC1,
(Odmaskovanie Standard Standard Standard, 95 °C
antigénu)
Protilatka (primarna) 323;“ Lrgjt 323;“ !,rgjt 32321 f,rgjt
T . . Zvolené
Amplifikacia Zvolené Zvolené (krélicie amp.)
ultraBlock s . o -
Antibody Diluent Ziadne Ziadne 8 minat
Kontrastné farbivo Hematoxylin II, 4 minaty
Nasledné kontrastné . .
farbivo Bluing, 4 mindty

a Medzi pristrojmi BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS bola pomocou
reprezentativnych analyz preukdzana zhoda.

Tabufka 3. Odportcany protokol farbenia pre protilatku anti-PRAME (EPR20330) s

Tato protilatka je optimalizovana na uvedené Gasy inkubacie, ale pouzivatel musi vysledky detekCnou sipravou ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit

ziskané pomocou tejto reagencie overit.

Parametre automatizovanych postupov sa mdZu zobrazit, tlacit a editovat podia postupu
uvedeného v pouzivatelskej prirucke k pristroju. Podrobné informéacie o postupoch
farbenia v imunohistochémii najdete v prislusSnom metodickom liste k detekénej stiprave
VENTANA.

Dalsie podrobnosti o spravnom pouZiti tohto pristroja najdete v metodickom liste inline
davkovaca spojenom s P/N 790-7149 a P/N 790-7150.
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v pristrojoch BenchMark IHC/ISH.

Metoda
Typ postupu ULTRA alebo
X XT ULTRA PLUS @
Odstranenie parafinu Zvolené Zvolené Zvolené
Omackovanie cct, cet, ULTRA CC1,
o Standard Standard Standard, 95 °C
antigénu)
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Metoda
Typ postupu ULTRA alebo
94 2 ULTRAPLUS 2
Protilatka (primarna) 323;] !,néjt 323;] Lrgjt 32321 Lrgjt
Amplifikacia Zvolené Zvolené Ziadne
ultraBlock s - . .
Antibody Diluent 8 minat 8 minut Ziadne
Kontrastné farbivo Hematoxylin Il, 4 minuty
Nasledné kontrastné Bluina. 4 mindt
farbivo 9. y

aMedzi pristrojmi BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS bola pomocou
reprezentativnych analyz preukdzana zhoda.

Vzhfadom na variaciu vo fixacii a spracovani tkaniva a vSeobecné laboratome pristroje
a podmienky prostredia moze byt nutné zvysit alebo znizit inkubéciu primamych
protilatok, Upravu buniek alebo predupravu proteéz na zaklade individualnych vzoriek,
pouZitej detekcie a preferencie Gitatela. Dalsie informécie o premennych fixacie uvadza
LJImmunohistochemistry Principles and Advances". 34

NEGATIVNA KONTROLNA REAGENCIA

Okrem farbenia pomocou protilatky anti-PRAME (EPR20330) je nutné farbit druhé sklicko
prislusnou negativnou kontrolnou reagenciou. Negativna kontrola tkaniva sa ma pouzivat
iba na sledovanie merania spracovanych tkaniv, testovacich reagencii a pristrojov, nie
ako pomdcka pri formulovani konkrétnej diagnézy z testovanych vzoriek.

POZITIVNA KONTROLA TKANIVA

Pri kazdom cykle farbenia je nevyhnutné pouZit jednu pozitivnu kontrolu tkaniva.
Optiméalna laboratdrna prax ma zahffiat pozitivny kontrolny rez na tom istom sklicku, ako
je testované tkanivo. Tato prax pomaha identifikovat pochybenia pri nana$ani reagencii
na skli¢ko. Na kontrolu kvality je najvhodnejSie tkanivo so slabym pozitivnym farbenim.
Kontrolné tkanivo méZe obsahovat pozitivne alebo negativne sa farbiace prvky a moze
slizit ako tkanivo na pozitivnu aj negativnu kontrolu. Kontrolné tkanivo musi byt nova
autopsia, biopsia alebo chirurgicka vzorka pripravena ¢i zafixovana €o najskor rovnakym
spdsobom ako testované rezy.

Zname pozitivne kontroly tkaniva sa maju pouZivat len na sledovanie spravnej funkcie
reagencii, nie ako pomdcka pri stanoveni konkrétnej diagndzy testovanych vzoriek. Ak
pozitivne kontroly tkaniva nepreukazu pozitivne farbenie, vysledky testovacej vzorky treba
povazovat za neplatné.

Prikladmi pozitivneho kontrolného tkaniva pre tuto protilatku si normainy semennik a
melanémy s pozitivnym farbenim.

INTERPRETACIA FARBENIA /| OCAKAVANE VYSLEDKY

Vzor bunkového farbenia v pripade protilatky anti-PRAME (EPR20330) je nukleame v
semenotvornych kanlikoch semennikov a nadorovych bunkach melanému. Pritomné
mdze byt aj membranové farbenie v Leydig bunkach semennikov a cytoplazmatické
farbenie v mazovych Zlazach koze. V skvamdznych bunkach a lymfocytoch moze byt
pritomné nuklearne farbenie.

SPECIFICKE OBMEDZENIA

Detekéna stprava OptiView DAB IHC Detection Kit je vo vSeobecnosti citlivejsia ako
detekéna stprava ultraView Universal DAB Detection Kit a detekéna stprava uftraView
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit. Pouzivatel musi validovat vysledky
ziskané pomocou tejto reagencie a detek&nych systémov.

V3etky analyzy sa nemusia zaregistrovat na kazdom pristroji. Ak chcete ziskat dalSie
informéacie, kontaktujte miestneho zastupcu spolognosti Roche.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

ANALYTICKA UCINNOST
Vykonali sa testy farbenia na zistenie citlivosti, Specifickosti a presnosti a vysledky su
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Citlivost’ a Specifickost’

Tabufka 4. Citlivost/Specifickost protilatky anti-PRAME (EPR20330) bola stanovena

pomocou normalnych FFPE tkaniv.

a Slabé farbenie neurénov

Pocet Pocet
pozitivnych/ pozitivnych/
vsetkych vsetkych

Tkanivo pripadov Tkanivo pripadov
Mozog 0/3 Tenké Crevo 0/4
Mozocek 0/4 Hrubé ¢revo 0/4
Mozog @ 11 Koneénik 0/3
Nadoblicka b:c 1/4 Peten 0/4
Vajecnik 0/4 Slinné Zlaza 0/3
Pankreas 0/4 Oblicka 0/6
Pristitne teliesko 0/3 Prostata 0/4
Podmozgova zlaza 013 Mocovy mechar 013
Semennik 13115 Mogovod 0/2
Stitna zlaza 0/4 Endometrium 9 3/4
Prsnik © 113 Vajickovod 0/3
Slezina 0/3 Placenta 0/3
Mandfa 0/3 Kr¢ok matemice 0/4
Tymus f 13 Kostrovy sval 0/3
Kostna dref 0/3 Koza 0/13
Plica 0/4 Nerv 0/3
Srdce 0/3 Miecha 012
Pazerak 0/4 Mezotel 0/3
Zalidok 0/4

b Hodnotené tkanivo zahffia normalne tkanivo a hyperplaziu.

¢ Medulérne bunky

d Zarodo&né bunky semenotvornych kanalikov
€ Rozptylené duktélne a lobularne epitelialne bunky

f Zriedkavé epiteliaine bunky
9 Zlazové epiteliane bunky

Tabufka 5. Citlivost/Specifickost protilatky anti-PRAME (EPR20330) bola stanovena
testovanim réznych neoplastickych FFPE tkaniv.

Pocet
pozitivnych/

vsetkych
Patolégia pripadov
Meningeém (mozocek) 0/2
Meningeém (mozog) 01
Astrocytém (mozog) 0/1
Adenokarciném (hlava a krk) 01
Karciném skvaméznych buniek (hlava a krk) 0/1
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Pocet Pocet

pozitivnych/ pozitivnych/
vsetkych vsetkych
Patologia pripadov Patologia pripadov
Adeném (nadoblicka) 0/1 Karciném z bazalnych buniek (koza) 4f7
Adrenokortikalny karciném (nadoblicka) 011 Melaném in situ (koza) 18/18
Nador granuléznych buniek (vajecnik) 0/1 Melaném (koza) 61/80
Adenokarcindm (vajecnik) 011 Melaném (hlava a krk) 0/1
Endometrioidny adenokarciném (vajecnik) 17 Melaném (oko) 3/3
Adenokarcindém (pankreas) 0/1 Melaném (konecnik) 4/5
Seminém (semennik) 0/2 Melaném (anus) 0/1
Adenoém (Stitna zlaza) 0/3 Metastaticky melaném (mozog) 22
Folikulamy karciném (Stitna Zlaza) 0/1 Metastaticky melaném (ucho) 112
Papilarny adenokarcindm (3titna zlaza) 0/1 Metastaticky melandm (semennik) 0/1
Fibroadendm (prsnik) 0/2 Metastaticky melaném (peceri) 0/2
Invazivny duktalny karcindm (prsnik) 0/3 Metastaticky melandm (priusna Zlaza) 2/2
Metastaticky duktalny karciném prsnika (lymfaticka uzlina) 0/1 Metastaticky melandm (mediastinum) 22
Malobunkovy karciném (pltca) 0/1 Metastaticky melandm (mékké tkanivo) 17
Karcindm skvaméznych buniek (plica) 0/2 Metastaticky melandm (lymfatickd uzlina) 35/47
Adenokarciném (pltca) 17 Displasticky névus (koza) 0/1
Metastaticky karcinom (plica) 01 Spitzovej névus (koza) @ 4/5
Karciném skvaméznych buniek (paZerak) 0/3 Modry névus (koza) @ 1/4
h/lz?itr?as)taﬁ(:ky karcindm skvaméznych buniek paZeréka (lymfatické 0 Hiboko prenikajtici névus (koza) 0/5
Adenokarciném (zaltdok) 13 Akralny névus (koza) & 112
Adeném (tenké Erevo) o Junkeny névus (koza) 02
Adenokarcindm (tenké ¢revo) 0/1 Intradermainy névus (koza) 2 214
Adendm (hrubé &revo) 01 Zlozeny névus (koza) 06
Adenokarciném (hrubé ¢revo) 03 Kongenitalny névus (koza) @ 2110
Mepa§te}ticky karcindm z prstencovych buniek hrubého ¢reva oA Lymfém B-buniek; NOS (lymfaticka uziina) ot
(vajecnik) Hodgkinov lymfém (lymfatické uzlina) 0
Metastaticky adenokarcindm hrubého Creva (peceri) 0/t Anaplasticky velkobunkovy lymfém (lymfaticka uzlina) on
Adenokarcinom (konecnik) 013 Urotelovy karcinom (mogovy mechr) 113
Hepatocelularny karciném (pecen) 0/4 Osteosarkém (kost) 11
Pleomorfny adeném (hlava a krk, slinna Zlaza) 0/1 Chondrosarksm (kost) o
Adenoidny cysticky karciném (hlava a krk, slinna zlaza) il a Slabé fokalne farbenie
Jasnobunkovy karciném (oblicka) 0/2
s o) o_| Dt PME e ecin it it it g
Karcinom skvaméznych buniek (kréok maternice) 0/2 (kqtegorizované podl? kvartilov) pozorovaného v melanocytovych neoplaziach, ktoré
uvadza Tabulka 5, najdete v Tabulka 6.
Adenokarciném (endometrium) 212
Karciném skvaméznych buniek (koza) 2/8
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Tabufka 6. Percento pozitivneho farbenia nadorovych buniek v FFPE melanocytovych
neoplaziach.

Percento farbenia nadorovych buniek 2
Pocet pripadov vykazujucich percento farbenia/celkovy pocet
pripadov (%)

Tkaniva <1% 1-25% | 26-50% | 51-75% >75%

. 22/90 7/90 4/90 5/90 52/90
Melanom | oago) | 78%) | @4%) | (6% | (578%)

Melaném in 0/18 118 0/18 0/18 17118
situ (0 %) (5.6 %) (0 %) (0 %) (94.4 %)

Metastaticky 16/58 4/58 8/58 8/58 22/58
melanom b (27.6 %) (6.9 %) (13.8 %) (13.8 %) (37.9 %)

Melanocytové 42/49 6/49 0/49 0/49 1/49

névy (85.7 %) (12.3 %) (0 %) (0 %) (2.0 %)

aPercento farbenia nadorovych buniek uvedené pre vetky intenzity farbenia.
b Jeden pozitivny pripad mal vysoky melaninovy pigment, ktory ovplyvnil schopnost
uréit percento nadorového farbenia.

Presnost’

Studie presnosti pre protilatku anti-PRAME (EPR20330) boli vykonané s ciefom
preukazat:

. Presnost protilatky medzi Sarzami.
. Presnost pristroja BenchMark ULTRA medzi cyklami a diiami.

. Presnost medzi pristrojmi v pristrojoch BenchMark GX, BenchMark XT a
BenchMark ULTRA.

. Presnost medzi platformami v pristrojoch BenchMark XT, BenchMark GX a
BenchMark ULTRA.

V3etky Studie splnili svoje kritéria prijatelnosti.

Presnost v pristroji BenchMark ULTRA PLUS bola preukazana pomocou
reprezentativnych analyz. Stidie zahffiali testovanie opakovatelnosti v ramci cyklu a
strednej presnosti medzi diiami a medzi cyklami. V3etky Studie spinili svoje kritéria
prijatelnosti.

KLINICKA UCINNOST

Udaje pre Klinick(i (ginnost relevantné pre uréeny Géel protilatky anti-PRAME (EPR20330)
boli vyhodnotené systematickym prehladom literatury. Ziskané Udaje podporuju pouzitie
pomocky v stlade s uréenym Gcelom.
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POZNAMKA: Na oznacenie hranice medzi celym ¢islom a zlomkovymi éastami desatinnej

Cislice sa v celom tomto dokumente namiesto desatinnej Ciarky pouziva bodka. Na

oddelenie tisicov sa nepouzivaju Ziadne znaky.

Suhrn informéacii o bezpecnosti a vykone najdete tu:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symboly

Spoloénost Ventana pouziva okrem symbolov a znaciek uvedenych v norme ISO 15223-1

aj nasledujuce symboly a znacky (definicie pouzivanych znaciek v USA: pozri

dialog.roche.com):

GTIN Globalne c¢islo obchodnej polozky

Jedine€na identifikacia pomdcky

@ Oznacuije subjekt, ktory importoval zdravotnicku pomdcku do Eurépskej
Unie

DUSEVNE VLASTNICTVO

VENTANA, BENCHMARK, OPTIVIEW, ufiraView a logo VENTANA su ochranné znamky
spolo¢nosti Roche. V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prisludnych
vlastnikov.
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