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1. abra Melanéma anti-PRAME (EPR20330) antitestes festése az OptiView DAB

IHC Detection Kit detektalokészlettel (balra) és uftraView Universal Alkaline
Phosphatase Red Detection Kit detektalokészlettel (jobbra).

ALKALMAZASI TERULET

Az anti-PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-PRAME
(EPR20330) antitest) a PRAME laboratériumi, kvalitativ immunhisztokémiai
fénymikroszkopos detektalasara szolgal formalinnal fixalt, paraffinba agyazott, BenchMark
IHC/ISH berendezésen megfestett szovetmetszetekben.

Az eredményt patoldgus szakorvosnak kell kiértékelnie a szovettani vizsgalatok, a
relevans klinikai adatok és a megfelelé kontrollok figyelembevételével.

Ez az antitest in vitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A melanémaban preferencialisan expresszalt antigén (PRAME) egy 58 kDa-os hererak
antigén, és a 22. kromoszéman (22q11.22) talalhaté.! Elészor 1997-ben irtak le, a
PRAME gén kédolja a HLA-A24 human leukocita antigént.23 A PRAME — a here
kivételével - jellemzben nem expresszalodik a normal human szévetekben, azonban
korlatozott expressziét megfigyeltek a petefészekben, méhlepényben, mellékvesében és a
méhnyalkahartyaban.24 A PRAME sejtes expressziojat kimutattak nuklearis és
citoplazmatikus sejtkompartmentekben, valamint a sejtmembranon is.5-8 A sejtekben évé
eloszlas varianciajanak oka még nem ismert; azonban eléfordulhat, hogy a PRAME gén
klilonbdzd epitdpjai eltéréen expresszalddnak a sejttipustdl és a fizioldgiai allapottdl
fiiggéen.8 Normal fiziologias kériilmények kozott a PRAME egy transzkripciészabalyozo,
amely a csiravonal fejlédésében és a gametogenezisben vesz részt.9 Az embriogenezis
mellett a PRAME normal human szévetekben betdltétt szerepe jelenleg nem jol ismert.
Tulexpressziokor a PRAME dominans gatlészere a retinsav-receptor szignalizaciénak, és
gatolja a retinsav altal indukalt differencialddast, ndvekedésgatlast és apoptozist,
hozzéjrulva a tumorképzddéshez.5

A melanocitas neoplaziak egy heterogén lézidcsoportot alkotnak, ahova jéindulatu és
rosszindulatu daganatok is tartoznak, ezek kategorizalasa és alcsoportokba sorolasa az
Egészségigyi Vilagszervezet iranyelvei szerint térténik. 10,11 A PRAME éltaléban
tulexpresszalodik a melanémakban (azaz a malignus melanémés daganatokban). Amikor
az immunreaktivitas diffiznak minésil (azaz a tumorsejtek > 75%-a mutat nuklearis
fest6dést), a PRAME expresszidja a malignus melanémak 50-100%-anal megfigyelhetd,
kivételt képeznek a dezmoplasztikus altipusok.4.13-17,20,22-25 Toyabbi vizsgalatokban azt
jelentették, hogy a malignus melandmas esetek 92% és 94%-a expresszalta a PRAME
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antigént, noha ezekben a pozitivitas kiiszobértéke alacsonyabb volt (azaz a tumorsejtek
50% és 60%-aban volt nuklearis festédés). 18,19

A jéindulati naevusok a melanocités sejtek mutans onkogénekkel rendelkezé klonalis
proliferacioi, amelyek gyakran a melanéma szimulatorai alacsony malignitasi
potencidllal. 10,11 A jéindulatt naevusok t8bbségénél nincs nuklearis PRAME festédés;
noha ezen melanocitas |éziok fokalis immunreaktivitasként leirt kifejez6dést mutatnak
(azaz a tumorsejtek < 75%-a mutat nuklearis fest6dést). Ha a pozitivitas kiiszobértékeként
> 75%-ot alkalmaznak, a jéindulati naevus mintak 90-100%-a negativ vagy fokalisan
pozitiv lesz PRAME antigénre.413,14,16,18,20,21,24,25,27-30

A PRAME IHC médszerrel, anti-PRAME (EPR20330) antitesttel torténd detektalasa tehat
segitségiil szolgalhat a jéindulatu és malignus melanémas neoplaziak
megkulonboztetéséhez. Ez az antitest kiegészitheti a rutinszeriien hasznalt H&E és
kiegészit6 IHC panelek altal adott eredményeket.

AZ ELJARAS ELVE

Az anti-PRAME (EPR20330) antitest a PRAME antigénhez kotdik formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott (FFPE) szévetmetszetekben. Ez az antitest az OptiView DAB IHC
Detection Kit (kataldgusszam: 760-700 / 06396500001), az ultraView Universal Alkaline
Phosphatase Red Detection Kit (katalogusszam: 760-501 / 05269814001) vagy az
ultraView Universal DAB Detection Kit (katalégusszam: 760-500 / 05269806001)
detektalokészlet segitségével jelenithetd meg. Tovabbi informaciokért Iasd a megfeleld
készlet modszerleirasat

BIZTOSITOTT ANYAGOK

Az anti-PRAME (EPR20330) antitest 50 vizsgalathoz elegendé reagenst tartalmaz.
Egy 5 mL-es anti-PRAME (EPR20330) antitestadagolé kértilbeliil 58.5 pg nyul
monoklonalis antitestet tartalmaz.

Az anti-PRAME (EPR20330) antitest 250 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.
Egy 25 mL-es anti-PRAME (EPR20330) antitestadagolé koriilbellil 292.5 pg nydl
monoklonalis antitestet tartalmaz.

Az antitestet 0.05 M Tris-pufferes séoldatban, 0.01 M EDTA-ban, 0.3% hordozéfehérjét
tartalmaz6 0.05% Brij-35-ben, valamint tartésitoszerként 0.05% natrium-azidban
higitottak.

A specifikus antitest-koncentracié korilbellil 11.7 pg/mL. A termék nem mutat ismert, nem
specifikus antitest-reaktivitast.

Az anti-PRAME (EPR20330) antitest egy rekombinans fajbdl szarmazé monoklonalis
antitest, melyet tisztitott sejtkultdra feliiliszéjaként allitanak eld.

A kdvetkez6 témakorok részletes leirasa a megfeleld VENTANA detektalokészlet
maédszerleirasaban taldlhaté: Az eljaras elve, Anyagok és médszerek, Mintavétel és
elékészités elemzésre, Mindség-ellendrzési eljaras, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festdreagenseket, példaul a VENTANA detektalokészleteket és a kiegészité
komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszévetet tartalmaz6 targylemezeket
nem biztositjuk.

Eléfordulhat, hogy a médszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszagban
kaphatok. Erdeklédjon az ligyfélszolgalat tertiletileg illetékes képviseleténél.

A kdvetkezd reagensekre és anyagokra lehet sziikség a festéshez, de ezeket a készlet
nem tartalmazza:

Javasolt kontrollszévet

Pozitiv toltési mikroszkdptargylemezek

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kataldgusszam: 790-4795 / 06683380001)
OptiView DAB IHC Detection Kit (katalogusszam: 760-700 / 06396500001)
ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (kataldgusszam:
760-501 / 05269814001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (kataloégusszam: 760-500 / 05269806001)
Amplification Kit (katalogusszam: 760-080 / 05266114001 (50 teszt))

EZ Prep Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (kataldgusszam: 950-300 / 05353955001)
LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-210 / 05424534001)

Cell Conditioning Solution (CC1) (katalogusszam: 950-124 / 05279801001)
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13.  ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (katalogusszam: 950-224 /
05424569001)

14, Hematoxylin Il (katalogusszam: 790-2208 / 05277965001)

15.  Bluing Reagent (katalogusszam: 760-2037 / 05266769001)

16.  Antibody Diluent (kataldgusszédm: 251-018 / 05261899001)

17.  Altalanos cél( laboratériumi felszerelés

18.  BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

A kézhezvétel utan és hasznalaton kiviil 2-8 °C-os hémérsékleten kell tarolni. Ne
fagyassza le.

A reagens megfeleld felviteléhez és az antitest stabilitasanak biztositasahoz az
adagoldkupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni, és az adagolét fliggéleges
helyzetben azonnal vissza kell tenni a hiitdszekrénybe.

Minden antitest-adagolon megtalélhaté a lejérati idé. Megfeleld tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkén feltiintetett idSpontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati idén tal.

A MINTA ELOKESZITESE

Ezzel az elsdleges antitesttel VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazésa esetén rutinszeriien feldolgozott FFPE szdvetek
hasznélhatok. Az ajénlott szovetfixald szer a 10%-o0s semleges pufferelt formalin.3! A
metszeteket kortlbelll 4 um vastagsagura kell vagni, és pozitiv toltési targylemezekre
kell helyezni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a szévetmetszetek
antigenicitasa idvel csokkenhet.

Az ismeretlen mintakkal egyiitt pozitiv és negativ kontrollok futtatasa javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra.

2. Kizérélag szakemberek &ltali hasznalatra.

3. FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében az eszkdz csak
orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd. (Rx Only)

4. Kizarolag a megadott szamu teszthez hasznélhato.

5. Apozitiv tdltésli metszetek érzékenyek lehetnek a kémyezeti hatdsokkal szemben,
ami nem megfeleld festédést eredményez. Az ilyen tipusi metszetek hasznalataval
kapcsolatos tovabbi informéaciokért forduljon a Roche képviseléjéhez.

6.  Ahuman vagy éllati eredetli anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld dvintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatdsagok egészségvédelmi iranyelveit. 32.33

7. Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra kertilienek. Ha a
reagensek érzékeny terilettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett teriletet.

8.  Kerlilje a reagensek mikrobialis kontaminaciojat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

9. Azeszkdz hasznalatara vonatkozd tovabbi informaciokat lasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés hasznalati Utmutatéjaban és a sziikséges komponensek
hasznalati utasitasaiban, a dialog.roche.com weboldalon.

10.  Ajavasolt artalmatlanitasi modszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy
orszagos hatosagokkal.

11, Atermékbiztonsagi cimkézés els6sorban az EU GHS iranyelveket kdveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonséagi adatlapot biztositunk.

12. Az eszkdz hasznélatahoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
teriiletileg illetékes képviseletének és a felhasznald hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszdg illetékes hatosaganak kell bejelenteni.

FESTESI ELJARAS

Az anti-PRAME (EPR20330) antitestet BenchMark IHC/ISH berendezéseken, VENTANA
detektalokészletekkel és kiegészitdkkel vald egylttes hasznalatra tervezték. Az ajanlott
festési protokollokat Iasd az alébbi tablazatokban.

Ezt az antitestet pontosan meghatarozott inkubacios iddkre optimalizaltak, de a
felhasznalonak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaloi Utmutatéjaban szerepld
eljarasnak megfeleléen megjelenitheték, nyomtathatok és szerkeszthetdk. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld§ VENTANA
detektalokészlet modszerleirasaban talal tovabbi részleteket.

A soros adagoléeszkdz megfeleld hasznélatanak részletes leirasat lasd a P/N 790-7149
és PIN 790-7150 cikkszdmokhoz tartozé moédszerleirasokban.
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1. tablazat Ajanlott festési protokoll - anti-PRAME (EPR20330) antitest, OptiView DAB
IHC Detection Kit detektalokészlet, BenchMark IHC/ISH berendezések.

Maodszer
Az eljaras tipusa ULTRA vagy
2 XT ULTRAPLUS 2
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kivalasztva
Sejtkondicionalas CC1, CC1, ULTRA CC1,
(antigénfeltaras) 64 perc 64 perc 64 perc, 100 °C
. P 32 perc, 48 perc, 32 perc,
Antitest (elsédleges) 37°C 37°C 36 °C
Preprimer peroxidaz -
inhibitor Kivélasztva
Kontrasztfestés Hematoxylin I, 4 perc
Kontrasztfestés utani .
fests Bluing, 4 perc
estés

a A BenchMark ULTRA és BenchMark ULTRA PLUS berendezések eredményei
k6z6tti egyezést reprezentativ vizsgalatok soran szemléltették.

2. tablazat Ajanlott festési protokoll - anti-PRAME (EPR20330) antitest uftraView
Universal DAB Detection Kit detektalokészlet, BenchMark IHC/ISH berendezések.

Maodszer
Az eljaras tipusa ULTRA vagy
X XT ULTRAPLUS @
Paraffinmentesités Kivélasztva Kivélasztva Kivélasztva
Sejtkondicionalas CC1, CC1, ULTRA CC1
(antigénfeltaras) Standard Standard Standard, 95 °C
. P 32 perc, 32 perc, 32 perc,
Antitest (elsédleges) 37°C 37°C 36°C
et o s - - Kivalasztva
Amplifikacio Kivalasztva Kivalasztva .
(nyal amp.)
ultraBlock és ) .
Antibody Diluent Nincs Nincs 8 perc
Kontrasztfestés Hematoxylin I, 4 perc
Kontrasztfestés utani Bluing. 4 perc
festés g.4p

a A BenchMark ULTRA és BenchMark ULTRA PLUS berendezések eredményei
k6z6tti egyezést reprezentativ vizsgalatok soran szemléltették.

3. tablazat Ajanlott festési protokoll - anti-PRAME (EPR20330) antitest uftraView
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit detektalokészlet, BenchMark IHC/ISH
berendezések.

Modszer
Az eljaras tipusa ULTRA vagy
X XT ULTRA PLUS @
Paraffinmentesités Kivélasztva Kivalasztva Kivalasztva
Sejtkondicionalas CC1, CC1, ULTRA CC1
(antigénfeltaras) Standard Standard Standard, 95 °C
. ,, 32 perc, 32 perc, 32 perc,
Antitest (elsdleges) 37°C 37°C 36°C
Amplifikacié Kivélasztva Kivalasztva Nincs
utraBlock 6 8 perc 8 perc Nincs
Antibody Diluent P P
1021512HU Rev A
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Maodszer
Az eljaras tipusa ULTRA vagy
oS XT ULTRAPLUS 2
Kontrasztfestés Hematoxylin Il, 4 perc
Kontrasztfestés

utani festés Bluing, 4 perc

a A BenchMark ULTRA és BenchMark ULTRA PLUS berendezések eredményei
kozotti egyezést reprezentativ vizsgalatok soran szemléltették.

A szovetfixalasban és feldolgozasi modszerekben, valamint az altalanos laboratériumi
berendezésekben és a kornyezeti feltételekben fennallé variabilitds miatt az adott minta
tipusatol, az alkalmazott detektald rendszertdl, valamint az értékelést végzé személy
preferenciajatol fiiggéen az elsddlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionalas, vagy a
protedzzal torténd elbkezelés idétartamanak ndvelésére vagy csokkentésére lehet
szlikség. A fixalast meghatarozé tényezokkel kapcsolatos tovabbi informéaciokat lasd az
LJImmunohistochemistry Principles and Advances” cim(i dokumentumban. 34

NEGATIV KONTROLLREAGENS

Az anti-PRAME (EPR20330) antitesttel valé festés mellett a megfeleld negativ
kontrollreagenssel egy masodik targylemezt is meg kell festeni. A negativ kontrollszévetek
csak a feldolgozott szvetek, tesztreagensek és berendezések teljesitményének
monitorozasara hasznalhatok, a tesztelt mintakra vonatkozo specifikus diagnézisok
felallitasara nem.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Egy pozitiv kontrollszovetnek lennie kell minden festési futtatdsban. Az optimalis
laboratériumi gyakorlat szerint ugyanarra a targylemezre kell a pozitiv kontrollmetszetet
helyezni, amelyen a vizsgalt sz6vet van. lly médon kdnnyebben felismerhetd, ha elmaradt
valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv festdés(i szovetek a
legalkalmasabbak a mindség-ellenérzésre. Ez a kontrollszévet egyarant tartalmazhat
pozitiv és negativ festédésl elemeket, és pozitiv és negativ kontrollként egyarant
szolgalhat. A kontrollszévetnek friss, boncolas soran nyert, biopszids vagy sebészeti
eredeti mintanak kell lennie, amelyet a lehetd leghamarabb készitettek el6 vagy fixaltak a
tesztmetszetekkel megegyez6 maodon.

Az ismerten pozitiv kontrollszovetek csak a reagensek és a berendezések megfeleld
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztelt mintakra vonatkozé specifikus
diagnézisok felallitasara nem. Ha a pozitiv kontrollszovet nem mutat pozitiv festdést, a
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Ennek az antitestnek az alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként hasznalhato példaul a
normal here és a pozitivan fest6dé melanémak.

A FESTODES ERTELMEZESE / VARHATO EREDMENYEK

Az anti-PRAME (EPR20330) antitest sejtfestédési mintazata nuklearis a
herecsatornakban és a melanéma tumorsejtekben. A here Leydig-sejtjeinek membranos
festddése és a bdr faggylmirigyeinek citoplazmatikus festédése is jelentkezhet. Nuklearis
festddés lehet jelen a laphdmsejtekben és a limfocitakban is.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK

Az OptiView DAB IHC Detection Kit detektalokészlet altalaban érzékenyebb, mint az
ultraView Universal DAB Detection Kit és az uftraView Universal Alkaline Phosphatase
Red Detection Kit detektalokészlet. A felhasznalonak validalnia kell a reagenssel és a
detektalérendszerrel kapott eredményeket.

Nem feltétleniil van minden vizsgélat regisztralva minden berendezésen. Tovabbi
informéacidért vegye fel a kapcsolatot a Roche tertiletileg illetékes képviseletével.
TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY
Megvizsgaltak a festés szenzitivitasat, specificitasat és precizitdsat; az eredmények az
alabbiakban talalhatok.
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Szenzitivitas és specificitas

4. tablazat Az anti-PRAME (EPR20330) antitest szenzitivitasanak/specificitasanak
meghatarozasa FFPE normal sz6veteken végzett vizsgalatokkal tortént.

F:ozitiv / I?.ozitiv /
osszes osszes

Szovet esetszam Szovet esetszam
Nagyagy 0/3 Vékonybél 0/4
Kisagy 0/4 Vastagbél 0/4
Agya 17 Végbél 0/3
Mellékvese b 1/4 Maj 0/4
Petefészek 0/4 Nyalmirigy 0/3
Hasnyalmirigy 0/4 Vese 0/6
Mellékpajzsmirigy 013 Prosztata 0/4
Agyalapi mirigy 013 Hugyholyag 013
Here d 13/15 Hugyvezeték 0/2
Pajzsmirigy 0/4 Méhnyalkahéartya 9 3/4
Emlé € 1/3 Petevezeték 0/3
Lép 013 Méhlepény 013
Torokmandula 013 Méhnyak 0/4
Csecsemomirigy f 13 Vazizom 0/3
Csontvel§ 0/3 Bér 0/13
Tido 0/4 Ideg 0/3
Sziv 0/3 Gerincveld 0/2
Nyel6cso 0/4 Mezotélium 0/3
Gyomor 0/4

a Gyenge idegsejtfestédés

b Az értékelt szovetek kozé tartoznak a normal és hiperplazias szévetek.
¢ Medullaris sejtek

d A herecsatomak csirasejtjei

€ Sz6rt duktalis és lobularis epithélsejtek

fRitka epithélsejtek

9 Mirigyhamsejtek

5. tablazat Az anti-PRAME (EPR20330) antitest szenzitivitasanak/specificitasanak
meghatéarozasa kilonféle formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) neoplasztikus
szOveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

F_’_ozitivl

osszes
Patolégia esetszam
Meningiéma (kisagy) 0/2
Meningiéma (agy) 0/1
Asztrocitdma (agy) 0/1
Adenokarcinéma (fej és nyak) 0/1
Laphamsejtes karcinéma (fej és nyak) on
Adenéma (mellékvese) 0/1
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F:ozitiv / F_’_ozitiv /

osszes osszes
Patoldgia esetszam Patoldgia esetszam
Adrenokortikalis karcinéma (mellékvese) 0/1 Melanéma (bdr) 61/80
Granulézasejtes tumor (petefészek) 0/1 Melanéma (fej és nyak) 0/1
Adenokarcindéma (petefészek) 011 Melanéma (szem) 3/3
Endometrioid adenokarcinéma (petefészek) 17 Melanéma (végbél) 4/5
Adenokarcindma (hasnyalmirigy) 011 Melanéma (végbélnyilas) 0/1
Szeminéma (here) 02 Metasztatikus melanéma (agy) 2/2
Adendma (pajzsmirigy) 0/3 Metasztatikus melanéma (fill) 112
Follikuléris karcinéma (pajzsmirigy) 0/1 Metasztatikus melanéma (here) 0/1
Papillaris adenokarcinéma (pajzsmirigy) 0/1 Metasztatikus melanéma (maj) 0/2
Fibroadendma (eml8) 02 Metasztatikus melanéma (fiiltémirigy) 22
Invaziv duktalis karcindma (emlé) 0/3 Metasztatikus melanéma (mediastinum) 22
Metasztatikus duktalis emlékarcinéma (nyirokcsomo) 0/1 Metasztatikus melanéma (lagyszovet) il
Kissejtes karcindma (tidd) 0/1 Metasztatikus melanéma (nyirokcsoma) 35/47
Laphamsejtes karcinéma (tiidd) 0/2 Diszplazias naevus (bor) 0/1
Adenokarcinéma (tiid) 1”7 Spitz-naevus (bér) 3 4/5
Metasztatikus daganat (tiid) 01 Kék naevus (bér) @ 114
Laphamsejtes karcinéma (nyelécs6) 073 Mélyre penetrald naevus (bér) 0/5
Metasztatikus nyelécsé laphamsejtes karcinéma (nyirokcsomo) on Akralis naevus (b6r) @ 12
Adenokarcinoma (gyomor) 13 Junkciondlis naevus (bGr) 012
Adendma (vékonybél) oA Intradermalis naevus (bdr) @ 2/14
Adenokarcinéma (vékonybél) 0/1 Compound naevus (b6r) 06
Adenéma (vastaghé) ot Velesziiletett naevus (bdr) @ 2/10
Adenokarcinéma (vastaghel) 03 B-sejtes limfoma, k.m.n. (nyirokcsoma) 0/1
Metasztatikus pecsétgydrisejtes kolonkarcindma (petefészek) 0/1 Hodgkin-imféma (nyirokcsomo) o1
Metasztatikus vastagbél-adenokarcinéma (maj) on Anaplasztikus nagysejies limfbma (nyirokcsomo) o1
Adenokarcinéma (végbel) 03 Urotelidlis karcinoma (hugyholyag) 113
Hepatocellularis karcinma (maj) 0/4 Oszteoszarkéma (csont) 11
Pleomorf adenéma (fej és nyak, nyalmirigy) 0/1 Kondroszarkoma (csont) o1
Adenoid cisztikus karcinéma (fej és nyak, nyalmirigy) 11 2 Gyenge fokalis festidés
Vilagossejtes karcindma (vese) 0/2
Kot o)
Laphamsejtes karcinéma (méhnyak) 0/2 tumorsejtek szazalékos értékét (kvartilisenként besorolva) lasd: 6. tablazat.
Adenokarcinéma (endometrium) 22
Laphamsejtes karcinéma (bdr) 2/8
Bazélsejtes karcinéma (bor) 417
Melanéma in situ (b6r) 18/18
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6. tablazat Pozitiv tumorsejtfestddés szazaléka az FFPE melanocitas neoplazidkban.

Tumorsejtfestédés szazaléka 2
A festddési szazalékot mutato esetek szama / teljes esetszam

(%)
Szovetek <1% 1-25% 26-50% 51-75% > 75%
Melanéma 22/90 7/90 4/90 5/90 52/90
(24.4%) (7.8%) (4.4%) (5.6%) (57.8%)
Melanéma in 0/18 118 0/18 0/18 17118
situ (0%) (5.6%) (0%) (0%) (94.4%)
Metasztatikus 16/58 4/58 8/58 8/58 22/58
melanéma b (27.6%) (6.9%) (13.8%) (13.8%) (37.9%)
Melanocitas 42/49 6/49 0/49 0/49 1/49
naevus (85.7%) (12.3%) (0%) (0%) (2.0%)

a Szazalékos tumorsejtfestédés az dsszes festddési intenzitdsra bemutatva.
b Egy pozitiv esetnél sok volt a melaninpigment, ami befolyasolta a tumorsejtfestddés
szazalékos érték meghatarozasanak lehet6ségét.

Precizitas

Az anti-PRAME (EPR20330) antitesttel végzett precizitasi vizsgalatok célja a kdvetkezok
igazolasa volt:

o Az antitest eltéré gyartasi tételek kozotti precizitasa.

. Futtatason belili és napok kozétti precizitas a BenchMark ULTRA berendezésen.

. Berendezések kozotti precizitas BenchMark GX, BenchMark XT és BenchMark
ULTRA berendezéseken.

. Platformok kdzotti precizitds a BenchMark XT, a BenchMark GX és a BenchMark
ULTRA berendezéseken.

Az bsszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak.

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatok

alkalmazasaval szemléltették. A tanulmanyok kozétt szerepelt az egy futtatason belili

ismételhet6ség, a napok kozotti, valamint a futtatasok kozétti kdzepes precizitas

vizsgélata. Az dsszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatdsagi kritériumoknak.

KLINIKAI TELJESITMENY

Az anti-PRAME (EPR20330) antitest rendeltetési célja tekintetében relevans klinikai
teliesitményadatokat a szakirodalom szisztematikus attekintése alapjan értékelték. Az
Osszegy(jtott adatok alatamasztjak az eszk6z ennek a rendeltetési célnak megfeleléen
torténd hasznélatat.
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MEGJEGYZES: Ebben a dokumentumban mindig a pont irasjelet hasznaljuk

tizedesjelként a tizedestortek egész és tort helyi értékeinek elvalasztasara. Ezres tagolast

nem hasznalunk.
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