’ ONCOMPASS™
( d Medicine

e

ONCOMPASS

Preciziés Onkolégiai
Program

Betegtajékoztato



Hisszuk,

hogy minden hogy ennek

betegnek joga van a érdekében
tudomany mai allasa maguk a betegek
szerintilegkorszeribb és hozzatartozdik
terapiakhoz. is sokat tehetnek.
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Patients deserve the benefit of science, Today.
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Preciziés Onkolégiai Programunk a betegeknek és orvosaiknak nyujt
komplex segitséget a személyre szabott kezelési terv felallitasahoz.

PROGRAMUNK SEGITSEGEVEL

FELMERJUK KISZURJUK MEGHATAROZZUK
a varhatdan hatékony személyre a varhatdan hatastalan a kezelések alkalmazasanak
szabott (célzott) kezelési célzott kezeléseket, optimalis id6pontjat.

lehetéségeket ésimmunterapiékat,

A feltart lehet8ségek optimalis idépontban torténé hasznosulasat szolgalja a program
dinamikus jellege, akar tobb éves utadnkovetéssel. A célzott kezelések alkalmazasat
megel6z6en az eredményeket - amennyiben az indokolt - Ujraértékeljik (frissitjik) az

utankovetés alatt keletkezé Uj tudomanyos evidenciak felhasznalasaval.

Az Oncompass kiemelt célja, hogy a személyre szabott kezelési terv felallitasa és a
leghatékonyabb kezelés kivalasztasa az On kezelésében résztvevé orvosokkal, onko-
teamekkel, onkolégiai centrumokkal kzdsen térténjen.

A kutatas-fejlesztési projektjeinket tobb hazai és unios palyazat tamogatja és azokra

etikai engedéllyel rendelkezlink.

— Oncompass Medicine Hungary Kft.
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Mitol egyediilallo
Precizios Onkologiai Programunk?

A Preciziés Onkolégiai Program szakmai filozéfidja, hogy a beteghez keressiik a gyégyszert, és nem
a gyogyszerhez a beteget. Ennek megfeleléen nem csak egyes gyogyszerek alkalmazhatésagat
mérjuk fel pargénes vizsgalattal, hanem részletes molekularis profilt allitunk fel, megismerve az
adott daganat biologiai viselkedését, ezaltal lehet6séget teremtve valamennyi molekularisan
célzott gydgyszer és hatéanyag feltérképezésére.

Ismerje megabetegség bioldgiaiviselkedését, hatarozzamega daganattamadaspontjat, taldljamegamegfelelé
célzott kezelést és id6zitse pontosan annak alkalmazasat.

Az Oncompass egy egyediilalléan komplex déntéstamogatoé
rendszert hozott létre, amelyet harom pillér biztosit:

SPECIALIS ELJARAS

A személyre szabott program egy sajat fejlesztésd,
specidlis orvosi eljarasra épll. Az eljards a személyre
szabott kezelési terv feldllitdsdhoz szlkséges vala-
mennyi szolgaltatast tartalmazza és azokat optimalis
sorrendbe allitja. A specidlis eljaras a személyre szabott
lehet8ségek feltérképezésében és alkalmazasdban
segitheti Ont és orvosat.

SPECIALIS ORVOSI (ONKOLOGIAI) SZOFTVER

A molekuléris informacidkon alapulé személyre szabott terapiaterve-

zéshez, a megfelels terapias terv (stratégia) kialakitdsdhoz ma mar
annyi informécié egylttes ismerete szikséges, amennyit a legfelké-
szliltebb orvos sem képes befogadni, feldolgozni, mérlegelni és napra-
készen alkalmazni. Képtelenség ismerni tdbb mint 30 millié tudomanyos
kdzleményt, tobb ezer klinikai vizsgélati lehetéséget, 6 millié génhiba
(génmutacio) bioldgiai jelentéségét és ezeket azinformacidkat a vilagon
elérhetd, vagy fejlesztés alatt allé tébb mint 1900 személyre szabott
hatéanyaggal 6sszekapcsolni. Erre csak specialis onkoldgiai szoftverek,
orvosi déntéstdmogato informatikai eszk6zok képesek.

Az Oncompass megalkotta a maga specialis onkoldgiai dontéstdmogatd eszkdzét. A mesterséges intelligencia alapu
szoftver olyan regisztréalt orvosi eszkéz (RealTime Oncology Treatment Calculator™), amely az eljaras tébb pontjan is segiti
az orvost a megfelelS diagnosztikai és terapias dontésekben. Tébb mint 21 ezer precizids onkoldgiai szabaly biztositja, hogy
a mesterséges intelligencia a tudomanyos bizonyitékok (evidenciak) keretrendszerében mikodjon. Az onkoldgiai szoftver
dontési algoritmusa utdlagosan is ellenérizheté és folyamatosan optimalizalhaté. A terapias dontés tovabbra is az orvos
kezében marad, de a megfelelé dontésben a specidlis onkoldgiai szoftver és szakértdi testililetiink tdmogatja a digitalis
terapiatervezés segitségével.
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SPECIALIS SZAKERTELEM

A programban specialis szakértelemmel rendelkez6 munkatarsaink allnak rendelkezésre.

®

Szakértdi testiilet (Virtualis Molekularis Tumor Board)

A fontosabb szakmai dontéseket az Oncompass naponta Ulésezd szakértdi testilete, az Ugynevezett Virtudlis Molekuléris
Tumor Board (tovabbiakban: VMTB) hozza. A szakértdi testilet munkajat klinikus onkolégus, genetikai tanacsadd, molekularis
farmakoldégus, molekuléris biolégus, molekularis bionikai mérndk, logisztikus és mas szakérték segitik. Két ponton, a folyamat
elején (programtervezés) és a folyamat végén (digitélis terapiatervezés) minden egyes esetet atbeszélnek és a sokrét(i szakértéi
tudasnak kdszénhetéen alegpontosabb dontések sziilethetnek. Amennyiben van lehet6ség célzott kezelés alkalmazasara, de az
id6ben késébb javasolt (nem azonnali), Ggy az alkalmazas el6tt kbzvetlendl frissitjik az eredményeket és azt a szakértéi testile-
tink ismét atbeszéli. Fontos hangsulyoznunk, hogy a VMTB dontései csak a terapiatervezésre szoritkoznak, ami nem helyettesiti
és nem is helyettesitheti a klinikus onkolégusok és onkoteamek terapias déntéseit. A VMTB elénye, hogy virtualis platformjahoz
a kezelGorvos is csatlakozhat, ezéltal kdzosen, egy id6ben lehetévé valik a terdpias terv megtervezése és elfogadasa. Szamos
orszagban, szamos centrumban - igy Magyarorszagon is - kézvetlenll bekapcsolédunk az onkoteamek munkéjaba. Virtualis
Molekularis Onkoteam szolgéltatasunk révén helyi szinten torténhet a kezelési terv felallitasa.

Dedikalt szakérté

Minden esethez dedikalt szakértét biztositunk. A szakérté biztositja a szakmai felligyeletet, a VMTB dontéseihez szikséges
elékészitéseket és a kezel6orvossal valé kapcsolattartast. A program soran a szakért6khoz a dedikalt koordinatoron keresztul
biztositunk hozzaférést, kdzvetlen kapcsolattartasra nincs lehet8ség.

FONTOS!

@ A szakért6k nem helyettesitik és nem is helyettesithetik a kezel§orvos és mas klinikus véleményezését. Minden esetben jelezzik,
ha aprogram soran jelentkezd, de nem a programot kdzvetlendl érinté olyan kérdésrél van sz, amelynek megvalaszolasara, mene-
dzselésére nem vallalkozhatunk.

Dedikalt koordinator

A program folyamatos kapcsolattartast igényel, ennek megfeleléen személyes kapcsolattartét, betegut koordinatort biztosi-
tunk. A koordinator a folyamatok szervezésében és kovetésében nyUjt segitséget, valamint a program soran keletkezé akadalyok
elharitasdban. Az eljaras meghatérozott pontjain irasban és szdban is tajékoztatast nyujtanak a betegeknek vagy meghatalma-
zott képviseldiknek.

FONTOS!
Mentse el koordinatora telefonszamat!

— Oncompass Medicine Hungary Kft.



Hogyan segitheti programunk Ont és
kezeléorvosat?

A Preciziés Onkolégiai Program egy dinamikus keretprogram, ami egy minéségbiztositott eljarason
keresztil biztositja a komplex feltételrendszer meglétét.

KONZULTACIO, CSATLAKOZAS

A programtervezéshez személyes vagy online konzultaciot
biztositunk, melynek soran széamos kortlményt meérlegeliink.
Tanulmanyozzuk a klinikai adatokat, értékeljlik a kordbbi moleku-
laris diagnosztikai vizsgalatok eredményét, valamint felmérjik a
betegigényeit éslehetéségeit, meghatarozzuk a szolgéltatasjogi
és klinikai hataridejét (errél késébb bévebben), illetve a meglévé
mintakkal kapcsolatos adatokat is begydjtjik. Amennyiben
a feltételek megfeleléek, megtorténhet a programhoz vald
csatlakozas.

ELOKESZITES

Az Oncompass minden paciens esetében egy dedikalt szak-
értét biztosit, aki el6késziti esetét a szakértGi Ulésre (VMTB).
Az elbkészités részeként szakértSink és partner klinikus onko-
I6gusok végzik el az ugynevezett adatdigitalizaciot, vagyis a
digitalis terapiatervezéshez szikséges adatok bevitelét az
onkoldgiai szoftverbe. Az adatbevitelt kdvetéen a szakérték a
szoftver kalkulaciéit is felhasznaljak az adott esettel kapcsolatos
javaslatok kidolgozaséahoz.

PROGRAMTERVEZES

A Virtudlis Molekularis Tumor Board (VMTB) a szakértéi el6készitést kbvetben éllitja fel a programtervet, megha-
tarozva a dinamikus program tartalmi elemeit. A szakértdi tlés a kezel6orvos online részvételével térténhet - vagy
a kezel6orvos akadalyoztatasa esetén - a vellink szerz6dott klinikus onkolégusok (konzulens klinikusok) segitik a
klinikai szempontok érvényestilését.
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A szakértdi Gilésen megtargyalandé
legfontosabb kérdések:

@)
i
FELMERES

Adott beteg kérel6zményének pontos ismerete
alapjan a mar rendelkezésre allé molekularis
diagnosztikai vizsgalati eredmények értékelése

ELEGENDO MOLEKULARIS INFORMACIO ESETEN ELEGENDO MOLEKULARIS INFORMACIO HIANYABAN
Digitélis Terapiatervezd Program elrendelése STANDARD vagy SMART Preciziés Onkolégiai
(diagnosztika vizsgalatok szervezése nélkuil) Program elrendelése (diagnosztikai mix)

-

Az eredmények hasznosulasahoz rendel-
kezésre all6 hataridé meghatarozasa
(klinikai hatarid&)

Vizsgalati minta kijel6lése, Gj mintavétel
elrendelése

Q
e

Fizikai allapot mérlegelése

<=

C C QO A

C § 0 «

A személyre szabott programterv tovabbi
elemeinek kidolgozasa

— Oncompass Medicine Hungary Kft.



TERAPIATERVEZES

A preciziés onkolégia mar a mindennapok része, Magyarorszagon és kiilfoldén egyarant. A mole-
kularis diagnosztika segitségével a daganat részletes molekularis profilja megismerhetd, tovabba
robbanasszer( fejlédés tapasztalhaté a célzott gydgyszerek szamaban és elérhetéségében is. A
digitalis onkolégia koraban mar nem elegendé a daganatot okozé gébhibak azonositasa és a velik
osszefliggésbe hozhatd gydgyszerek feltérképezése. Sziikség van a lehetséges gydgyszerek

sorrendjének meghatéarozasarais, ami a terapiak kdzotti valasztasban elengedhetetlen.

A digitalis terapiatervezés (DTT) a megfelel6 gyogyszer kivalasztasaban segiti az orvosokat.

A CELZOTT GYOGYSZEREK KIVALASZTASANAK MILYEN FELTETELEI VANNAK?

1. Komprehenziv molekularis diagnosztika és bioinformatika (molekularis patolégiai lelet)

A digitdlis terapiatervezés feltételezi a mar meglévé részletes (lehetéleg tobbszaz, de minimum 300
génes) molekularis diagnosztikaieredményeket. Ennek hidnyadban az Oncompass sajat szervezésében
elvégzi a szlikséges vizsgalatokat. A diagnosztikat kdvetden kilonb6zd bioinformatikai szoftvereket
alkalmazunk a daganatot okozé génhibak kiszlrésére. Ennek eredménye a molekuléris patolégiai
lelet, ami 6nallé dokumentumként nem keril megkildésre, azt kizarélagosan a belsé folyamatainkban

hasznaljuk.

2. Funkciondlis elemzés (molekuldris onkolégiai riport)

A daganatot szdmos génhiba kombinacidja okozza. Az egyedi génhibék szerepe, jelentésége eltérd
lehet. A funkciondlis elemzés soran a génhibakkal kapcsolatos ismereteket, tudast tarjuk az orvosok
elé, illetve 6sszekapcsoljuk a génhibakat a velik pozitiv vagy negativ 6sszefliiggésbe hozhatd gydgy-
szerekkel, hatéanyagokkal. A funkcionalis interpretacié nem éllit fel terapias sorrendet, ez a digitalis

terépiatervezés feladata.

3. Digitalis terapiatervezés

A digitalis terapiatervezés (DTT) a személyre szabott kezelések és immunterapiak digitalis eszkdzzel
végzett megtervezését jelenti. A mesterséges intelligencia alapu terapiatervezd szoftveriink a
részletes molekularis informacidk, illetve a tervezés szempontjabdl jelentéséggel biré klinikai adatok
alapjan hatarozza meg a célzott gyégyszerek és immunterapidk alkalmazéasanak ajanlott sorrendjét.
Specidlis algoritmusa segitségével orvosi dontéstdmogatoé eszkdziink egyesiti a tudomanyos kozle-

ményekbdl rendszerezett emberi tudast a gépiintelligencia erejével.

MIERT VAN SZUKSEG A MESTERSEGES INTELLIGENCIA BEVONASARA?

A daganatot okozé génmutéacidk a daganatok kialakulasa soran
fokozatosan jonnek létre bioldgiai térvényszerliségek, algorit-

musok alapjan. A daganatot tébb szaz gén tobb millié lehet- "A daga natOt tﬁbb
séges mutacidjanak tébb millio kombinacidja okozza. Specialis SZéZ gén tabb mi"i6

onkolégiai szoftveriink egy sajat fejlesztésl algoritmust és

tudasbazist hasznal a daganat biologiai torvéenyszerlségeinek IehetSég esm utéCiéjé na k

megismerésére, a daganat &ltal hasznalt molekularis kéd tabb mi"ié kombin

elemzéséhez és ezaltal a tdmadaspont (molekuléris célpont) "
e e B kozza

meghatérozédsara. A molekularis célpontot pedig szintén a o .

szoftver segitségével 6sszekotjik az elérhetd célzott kezelési

lehetéségekkel.

— Oncompass Medicine Hungary Kft.
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A Realtime Oncology Treatment Calculator™ mint
regisztralt orvosi eszk6z, tobb mint 320 forgalomban
lévo, és tobb mint 1900 fejlesztés alatt allé hatéanyagot
képes 0sszekotni a beteg daganataban lévo génhibakkal.

A matematikai algoritmus ehhez tébb, mint
12 ezer tudomanyos bizonyitékon alapulé
Osszefliggést vesz figyelembe (precizios
onkolégiai szabalyok). A szabalyok segitsé-
gével a terapias szempontbdl fontos 6ssze-
fliggéseket a szoftver ezredmasodpercek
alatt gydjti ki és rendszerezi, majd 6sszekdti
a daganatban talalhaté mutaciokat a célzott
terapias lehetéségekkel.

A digitélis egészséglgyi forradalom az onkolégiaban is
felgyorsitotta a terapiatervezéshez szikséges informa-
tikai megoldasok fejlesztését és alkalmazasat, ahogy
ez szamos mas tudomanyterileten is megtortént.
Egyre tobb informaciét kell elemezni, rendszerezni,
mikézben az orvosi dontéshez rendelkezésre all6 id6
nem ndvekedett.

Szédmos tudomanyos bizonyiték tdmasztja ald, hogy
egy mutadns gén tobb célzott hatdanyaggal lehet
kapcsolatban, tovdbba hogy egy adott gydgyszer haté-
konynak bizonyulhat t6bb mutécid esetén is ugyanazon
a daganaton belll. A javasolt célzott gyogyszerek és
hatdanyagok végsd sorrendjét az hatarozza meg, hogy
melyik gydégyszert kéti Ossze a legtobb bizonyiték a
daganatban talalhaté mutacidkkal.

MOLEKULARIS KLINIKAI
ADATOK ADATOK

12.000+

TUDOMANYOS

o

BIZONYITEX
450+
RAKTIPUS 3

\ 21.000+ ~ 1.800+

4\ PRECIZIOS ONKOLOGIAI KLINIKAI
/ \ SZABALY VIZSGALAT

l

1.900+ = T s

HATOANYAG w “ “ k‘

Doy
3
o‘”’"ﬂleo quoune® *

59.000+
MUTACIO

RIPORT

Az emberi agynak tobb szaz éréra lenne sziiksége, hogy egy esethez kapcsolédd
tudomaényos kozleményeket megismerje, a rendelkezésre éall6 bizonyitékokat
mérlegelje és azt a terdpiatervezéshez felhasznalja. Az onkoldgiai szoftver

mindezt a masodperc tort része alatt elvégzi. Programunk ezzel is segiteni kivanja
a precizids onkolégiai kezelést tervezd orvosok és az ugynevezett molekuléaris

onkoteamek terapias dontéseit.

@ FONTOS!

A megfelel terapia kivalasztasa tovabbra is az orvosok, klinikusok és onko-
teamek feladata. Az 6sszegy(ijtott és rendszerezett tudomanyos informaci-

6kkal a pontosabb terdpids dontéseket szeretnénk segiteni.

Oncompass Medicine Hungary Kft.
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MOLEKULARIS DIAGNOSZTIKA

A daganatrészletes genetikai profilja sziikséges a digitalis terapia-
tervezéshez. Segitségével megértjiik, hogy miokozzaadaganatos
betegséget, honnan indul el az a hamis jel, ami kontrollalatlan sejt-
burjanzast okoz. A molekuléris diagnosztika segitségével jutunk
el a daganat molekularis szintd viselkedésének megismeréséhez.
Ehhez fel kell tarni az adott daganat részletes genetikai profiljat és
kiolvasni az adott daganatra jellemzé biolégiai térvényszerisé-
geket. Molekularis diagnosztikanak nevezziik tehat a daganatos
sejtek molekularis szintd megismerését, melynek soran a daga-

natos betegség oki hatterét feltérképezzik.

HOGYAN TORTENIK A GENHIBAK FELTARASA?

Az egészséges sejtek - bioldgiai értelemben - szigort szabdlyok
szerint, kontroll alatt osztédnak. Az osztddas soran azonban gene-
tikai hibak (mutéaciok) keletkezhetnek, ami szabalyozatlan, kontroll
nélkili osztédashoz vezethet. Igy alakul ki a daganatos betegség.
A molekuléaris diagnosztikai vizsgéalatok segitségével beazonositjuk
a génhibdkat és meghatarozzuk a személyre szabott kezeléshez
szikséges tamadaspontot (molekularis célpontokat). A célpont
meghatarozéasa kiemelt jelentéségd, ami eltéré lehet a beazonosi-
tott génhibaktol.

A célpont diagnosztika mar a mesterséges intelligencia bevona-
saval torténik az onkolégiai szoftveriink segitségével.

CELPONT DIAGNOSZTIKA

. SE/TMAG - GENEK @ MUTACIOK @ CELPONTOK

Minden daganat genetikai eredetl. 10%-ban o6rokletes (mar
szuletéslinkkor rendelkeziink egy adott génhibaval), 90%-ban
életlink soran szerzett génhiba okozza a betegséget. A preciziés
onkoldgia szempontjabol kevésbé fontos, hogy a génhiba hol alakul
ki (pl. tidében, emlében), ennél sokkal lényegesebb, hogy milyen
génhibak okozzak a betegséget. Ugyanaz a génhiba kilénb6z8
szervekben is daganatot okozhat, de eltéré szazalékban, vagyis
bizonyos mutéciék gyakrabban fordulnak elé bizonyos szervekben,
mig masokra kevésbé jellemzdéek. A kilonbdz6 génhibak 2000
feletti hatdanyaggal hozhatdk 6sszefliggésbe, forgalomban lévé
gyogyszerek és fejlesztés alatt all6 hatéanyagok (Ugynevezett
klinikai vizsgélatok) formajaban.

SOKSZAZ GEN FILOZOFIAJA

A 25.000 emberi génbdl mintegy 700
gén okozhat daganatos betegséget.
Egy daganaton beliil atlagosan 4-5
kiilonb6z6 génhiba egyiittesen fe-
lelés a koéros sejtosztéodasért. Ebbdl
kovetkezéen a megfelelé terdpias
dontéshez az adott daganat részletes
genetikai térképére van sziikségiink.
Egy adott daganatban minél toébb
génhiba van jelen, annal bonyolul-
tabb a gyégyszer molekularis tama-
daspontjanak, célpontjanak kivalasz-
tasa. Az egyik génhiba érzékenyithet
egy adott terapidra, mig egy masik
ugyanarra a terdpiara rezisztenciat
okozhat, igy a kiilonb6zé génhiba-
kat egyiittesen kell elemezni. Célzott
kezelés biztonsaggal csak a daganat
részletes genetikai profiljara alapoz-
haté. A daganat molekuldris szinti
viselkedése csak igy ismerheté meg.

Pe g~ 10% 90%
Génhibak srskstt  szerzett
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MILYEN VIZSGALATI MODSZEREKET ALKALMAZ AZ ONCOMPASS?

A diagnosztika alapja a daganatos emberi szévetbdl vagy folyadékbdl (vérbél) kivont DNS. Optimalis, ha
a mUtét soran eltavolitott daganatbdl szarmazé szdvet all rendelkezése. Ennek hianyaban a patolégiai
diagnozis céljara vett citoldgiai vagy szoveti minta, illetve a vérbdél kivont DNS is alkalmas lehet a génhibak
azonositasara. Szakértdi testiletlink specidlis tudasa és dontése, hogy mikor milyen mintéat vizsgalunk, de
jellemzden a patologiai intézetek, osztalyok altal 6rzétt daganatos szévetminta a vizsgélat alapja.

Aterapiatervezéshez tébbféle molekularis diagnosztikai vizsgalat elvégzésére és egylttes értelmezésére
van sziikség. A diagnosztikai vizsgalatok fajtai: igynevezett NGS (next generation sequencing) alap vizs-
galatok, ami a program vezérvizsgalatanak tekinthetd. Emellett a dinamikus programhoz kapcsoléddan
sor keriilhet egyedi gének vizsgélatéara, valamint MSI (mikroszatellita stabilitas), FISH (fluoreszcens in situ
hibridizacio), IHC (immunhisztokémia), TMB (daganat mutécids terhelés) vizsgalatokra. Egy adott prog-
ramon beliil szdmos diagnosztikai vizsgalatot kombinalhatunk. Ezek egy részét sajat laboratériumunkban
végezzik, egyéb esetekben partnerintézményekben.

A szdveti diagnosztika alternativaja lehet a vérbdl torténd (likvid) tumordiagnosztika. Hosszu ideje ismert,
hogy a vérben is cirkulal a tumorokbdl szarmazé szabad DNS. A folyadékbiopszia sorén ezeknek a primer
(elsédleges) vagy attétes tumorokbdl szarmazd, vérben keringd DNS részeknek minSségi és mennyiségi
vizsgalata torténik. Ennek alapjan tudunk molekularis 0sszefliggéseket feltarni és a terapias opcidkat
felallitani. A likvid biopszia lehet6vé teszi az ismételt mintavételeket is. Igy kdvethetdvé valhat a betegség
lefolyasa, a terapia hatasossaga, valamint egy esetleges rezisztencia kialakulasa. Kulén elénye, hogy
tobb daganatos attét esetén a vérben egyszerre jelen 1évd, a szervezetben eléforduld 6sszes daganatbdl
szarmazo6 DNS-t vizsgalnilehet.

Magyarorszagon bizonyos molekuléris diagnosztikai vizsgalatok egyes allami patolégidkon mar elérhetdék,
ami beépitheté a programba. Az Oncompass diagnosztikai paneljei szorosan optimalizalva vannak a
Calculatorral, igy a min&ségbiztositott eljarasunk elsédlegesen ezeket a paneleket javasolja. Az Al alapu
digitalis terapiatervezés, mint a vilag elsé mesterséges intelligencia alapu déntéstdmogaté rendszere
az allami patoldgidkon nem all rendelkezésre, kizérélag az Oncompass Medicine programjan keresztdl
hozzaférhetd.

Vanrendelkezésre
allé minta

A4

Alkalmas?

N

N2

>
X

Nem

Mintavétel

Nincs rendelkezésre L
allé minta

MINDEN ESETBEN ALKALMAS A MEGLEVO MINTA A DIAGNOSZTIKAI
VIZSGALATOKRA?

A programhoz vald csatlakozas id6pontjaban a legtdbbszdr mar rendelkezésre all szévettani, citoldgiai
vagy egyéb minta (tovabbiakban: minta). Szakértdi testulettink (VMTB) mérlegeli, hogy milyen diagnosz-
tikai vizsgélatok indokoltak és ezek elvégzéséhez a meglévé minték alkalmasak-e, valamint azok felhasz-
nalasa milyen sorrendben torténjen. Egy minta alkalmatlansaga esetén a Molekularis Tumor Board donthet
ugy, hogy meglévé masik mintat kér be az azt 6rz6 patologiatdl, vagy annak hidnyaban Uj mintavételre tesz
javaslatot, meghatarozva a mintavétel optimalisid6pontjatis. Jellemzd példa: el6fordulhat, hogy a paciens
olyan kezelés alatt all, amely megvaltoztathatja a molekularis profilt, emiatt a mintavétellel meg kell varni
az aktualis kezelés végét. A minta alkalmatlansaga nem feltétlendl Iathato a folyamat elején (mintaalkal-
massagi vizsgalat), tobb esetben csak kés6bb, a diagnosztikai vagy a bioinformatikai szakaszban derl ki.
A patolégiai intézmények 30 évig kotelesek 8rizni a m(itéti, illetve patoldgiai diagnézis feldllitasa céljabol
vett emberi széveteket (mintékat), igy legtobbszér elkertilhets az Uj mintavétel. A mintak kikérését, szal-
litdsat (mintalogisztika) az Oncompass futérral vagy postai Gton biztositja, illetve felmerils igény esetén
- egyeztetés alapjan - a beteg (vagy meghatalmazottja) is intézkedhet.

@ FONTOS!
A patolégiak altal 8rzott tovabbi minta bekérése vagy Uj mintavétel a hataridék csiszasat eredményez-
heti. Kérjuk annak megértését és elfogadasat, hogy még egy Uj mintavétel sem garantélja az 4j minta
alkalmassagat (ezt szamos klinikai és t&link figgetlen egyéb kérilmény befolyasolhatja).

« g

Igen

Molekularis
diagnosztika

— Oncompass Medicine Hungary Kft.
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DIGITALIS TERAPIATERVEZES

A digitalis terapiatervezés célja, hogy a teljes molekularis profil elemzésével felallithaté legyen
a célzott onkoldgiai gydgyszerek és immunterapiak sorrendje a varhaté hatékonysag alapjan. A
Calculator mint speciélis onkol6giai szoftver a tudomanyos bizonyitékokat (evidenciakat) egy elére
meghatarozott algoritmus szerint stlyozza és kombinalja. A terapiatervez6 szoftver tehat a tudoma-
nyos kézleményekben fellelheté emberi tudast rendszerezi. Az alkalmazhaté célzott gyégyszerek
egymashoz val6 viszonyanak, sorrendjének meghatarozasahoz minden hatéanyaghoz egy konkrét
értéket, szamot general (Gn. Aggregated Evidence Level - AEL*). A gydgyszerek és hatéanyagok
sorrendje az AEL érték nagysagan mulik.

PRECIZIOS ONKOLOGIAI RIPORT

A molekulédris diagnosztika a betegséget potencialisan okozd géneket szlri ki,
amihez az Oncompass kilonbozé bioinformatikai szliréket alkalmaz. Az egyes ol T—
g

RIPORT

gének szerepét a daganatok kialakulasaban és a ndévekedés fenntartdsadban mar

a Calculator interpretéacios szoftvere hatarozza meg. A megfelel6 kezelési lehetd-

ségek kivalasztasat szolgélja a digitalis terépiatervezés.

MOLEKULARIS TUMOR BOARD VELEMENY _m

A preciziés onkolégiai riport alapjan az eset dedikalt szakért8je késziti el6 a szakértdi
testileti Ulésre (VMTB) a javaslatokat. A VMTB az AEL szerint rangsorolt gydgysze- i
rekkel kapcsolatban mond véleményt és a klinikus onkoldégus részvételével az egyéb

terépias lehetéségek 0sszevetése is megtorténik. A testiileti dontés eredménye a
Molekularis Tumor Board vélemény. Abban az esetben, ha az tlésen a kezel8orvos is
részt vesz és kozos allaspontot sikerll kialakitani, a kezel§orvosnak még az onkoteam
elé kell vinni a javaslatot, ami annak jévahagyasat kdvetéen hasznosulhat. Azokban a
partner centrumokban, ahol az Oncompass szakértéi csoportja kbzvetlenll is részt
vesz az onkoteam Uléseken (molekuléris onkoteam), ott az egyeztetés eredménye
azonnal hasznosul és az onkoteam jegyz&kdnyvben rogzitésre kertl. Az Oncompass
célja tehat, hogy az eredményeket kozosen tudjuk atbeszélni a kezeléorvossal, onko-
teammel (Virtualis Molekularis Onkoteam).

VIRTUALIS MOLEKULARIS

TUMOR BOARD
Az orvosszakmai csapatban egy hagyoméanyos onkoteamhez képest molekularis

bioldgusnak és mas specialistaknak is jelen kell lennitik. Az Oncompass Molekularis
Tumor Board-ja, szakértéi testlilete ezt a specidlis tudast biztositja az ellatast végzé
orvosoknak, onkoteameknek és onkolégiai centrumoknak.

KEZELESI STRATEGIA

A kezelési terv, a kezelési stratégia kialakitdsa minden esetben a kezelést iranyitd
kezel6orvos és onkoteam feladata és lehet6sége. Az Oncompass éppen ezért a velik
vald szoros egylttm(ikodésre torekszik és bizonyos - kifejezetten szakmai - infor-
macidkat csak az orvosnak, onkoteamnek kildink el. Magyarorszégon és kilféldon

szamos onkoteammel k&z6s molekularis onkoteamet mukodtetlink, igy az egyez-
tetett kezelési stratégia azonnal hasznosulhat a kezelési centrumban. Molekuléris

pwN s

aql .
=

onkoteam hianyaban a kezel6orvossal kbz6s szakérti egyeztetést végzink (VMTB).

Amennyiben barmi okbdl erre nincs lehetéség, Ugy a precizids onkolégiai haldzatunk
és a partnerklinikdk véleménye lehet irdnyadd, illetve minden beteg élhet a masodvé-
leményezés jogaval. Ebben az esetben a beteg kérhet barmely onkoteamtél masod-
véleményt, ahol az Oncompass eljarasat ismerik és alkalmazzak. KEZELESI STRATEGIA

* A hatéanyagok aggregalt evidenciaszintje (AEL) a rangsorolasukra szolgéloé szamérték, amely aranyos a feltételezett
hatékonysagukkal a daganatban detektalt molekularis eltérésekhez kétheté tudomanyos informaciok alapjan.

—_— Oncompass Medicine Hungary Kft.
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PRECIZIOS ONKOLOGIAI VELEMENY

Az Oncompass nem terapias kézpont. Kezeléseket nem végziink. Belsé kompetenciank az
orvosi dontéstamogatas (interpretacid), a mesterséges intelligenciara alapozott digitalis
terapiatervezés, melynek segitségével a varhaté hatékonysag alapjan sorrendbe allitjuk a
célzott kezelésilehet6ségeket. Eredményeinket a kezelSorvos és onkoteamek hasznositjak.

Szolgaltatasunk alapdokumentuma a preciziés onkolégiai riport, ami irott formaban, részletesen bemutatja a

molekuléris informacidkat, azok terapias kovetkeztetéseit. Ariport egy dsszefoglalé véleménytis tartalmaz, amia

klinikus onkolégusokat és onkoteameket kivonatosan is tajékoztatja a Riport szerinti terapias lehetéségekrdl.

@ FONTOS!

A molekularis informaciok értelmezése szlikebb, mint a kiilénbozé klinikai informaciok alapjan tett értékelés (pl.
adott gydgyszer mellékhatas profiljat, vagy adott beteg fizikai allapotat is értékelni kell egy terapias dontésnél).
Eppen ezért kdzpontunk altal felallitott terapias opciok koziil a terapias dontést csak klinikus onkolégusok (onko-
teamek) hozhatjak meg, de természetesen nem mindegy, hogy ezt a déntést milyen informéaciokra alapozzak.

Ariport és annak 6sszefoglalé véleménye az orvosoknak késziil, de az ONCOMPASS
szdmara nagyon fontos, hogy a Programhoz csatlakozé betegek is a sziikséges rész-
letességgel értsék a feltart terapias lehetéségeket. Azeredmények klinikai értelme-

zése az Ugynevezett Precizidés Onkoldgiai Véleményben (tovabbiakban: Vélemény)

Molekularis

jelenik meg. A Véleményt minden esetben kiilsé magéanklinika biztositja, klinikai Tumor Board

onkolégus bevonasaval, precizios onkolégiai szemléletben.

A Vélemény elsédleges célja tehat az On tajékoztatasa. A kezelést I
iranyité centrum és orvosok tajékoztatasara az eljarasrendiink kiilon

figyelmet fordit a VMTB szolgaltatasunkkal és a szakérté kollégak

bevonasaval.

Riport

@ FONTOS!

Koordinatora keresni fogja, hogy idépontot egyeztessenek!

Az eredmények megismerésére, kérdések megvalaszoldsara nyugodt korul-
ményeket biztositanak a partner klinikdk, személyes vagy online konzultaciéval.

Felhivjuk figyelmét, hogy a betegelégedettség kiemelten
fontos szamunkra. Ha barmilyen panaszt, észrevételt tenne,
kérjuk fordulion hozzénk bizalommal. Halasak lesziink, ha
megosztja tapasztalatat, ezéltal segitve szolgéltatasaink
folyamatos mindségfejlesztését.

Optimalis esetben az eredmények ismertetésekor (konzul-
tacid) mar a kezelSorvossal korabban egyeztetett allaspontot
kdzvetitjik, vagy ha a partnerség szintje ezt nem teszi lehe-
tévé, a felkért klinikus onkolégus/magénklinika véleménye
kerul ismertetésre. Figyelemmel arra, hogy szamos onkolégiai
centrum molekuléris onkoteamjét tdmogatjuk specidlis tuda-
sunkkal, ezekben a centrumokban onkoteam masodvélemé-
nyeket is kérhetnek betegeink. Erre a betegjogok lehetéséget
adnak, de ezt a betegnek kell kezdeményeznie.

Még abban az esetben is tanacsoljuk igénybevételét, ha a szakértéi testiletiink
és a kezel6orvos kozott teljes 0sszhang van a terapiés tervvel kapcsolatban. Molekularis
Tumor Board

OPIr(ecI:EZIps_ Kezelési terv
nkolégiai felallitasa
Vélemény

Oncompass Medicine Hungary Kft.



Hataridok kezelése

A Preciziés Onkolégiai Programban szamos szolgaltatas valésul meg egy meghatéarozott logika mentén. A
dinamikus programban megkiilénbéztetjlik a jogi és a klinikai hataridét. A jogi hatarid6 elsédlegesen a Tumor
Board vélemény feldllitdsahoz sziikséges hatarid6ét tartalmazza, mig a klinikai hataridé az eredmények klinikai
alkalmazhatésaganak elsé lehetséges id6pontjara fékuszal, ami fliggetlen a jogi hatarid6tél.

JOGIHATARIDO

A program soran jogi hataridét arra vallalunk, aminek teljesitését
kllsé tényezé nem befolyasolhatja.

Az Al alapu Digitélis Terapiatervezé Programban nincs sziikség
molekuléris diagnosztikai vizsgalatok végzésére, igy a jogi hataridé
a programhoz vald csatlakozas napjatol kezdddik, feltéve, hogy
annak teljesitéséhez szikséges informacidk, dokumentumok
rendelkezéslinkre allnak.

Az Al alapt Standard Preciziés Onkolégiai Programban (ahol
molekuléris diagnosztikai vizsgdlat is sziikséges) a jogi hatéaridé a
sikeres mintaalkalmasséagi vizsgalatot kbvetéen indul (szekvenalas
kezd& napja). A jogi hataridé kezdete tehat a kijeldlt diagnosztikai

KLINIKAIHATARIDO

A digitalis terapiatervezés optimalis esetben az onkoteam teré-
pids dontései el6tt késziil el. A Program tervezésekor felmérjuk,
mennyi idé all rendelkezésre a Tumor Board vélemény és a kezelési
stratégia feldllitdsara. Terapiavaltas, illetve a terdpia megkezdése
eldtti szakaszban a tervezett kezelés megkezdéséig rendelkezésre
allo idét vesszik alapul, a mar kezelésben részesullé paciensek
esetében pedig a kbvetkezd képalkotd vizsgélat (CT, PET-CT, MR,
stb.) idépontja jelenti a klinikai hatarid6t.

A klinikai hatarid6hoz igazitjuk a diagnosztikai és dontéstamo-
gatési szolgaltatasainkat. Ez biztositja betegeink szadmara, hogy
a kezelést végzd onkoldgiai centrum kezelési rendjéhez, annak

:(ogidhz:ta'ridé
Hataridék kezelése, 0
harendelkezésre all
molekularis informacié

—

Meglévé
molekularis profil

Jogi hataridé
—_—

(CT, MRi, PET-CT)

° <

[}
Programtervezés

Jogi hataridé

Jogi hatéridé
kezdete

Hataridok kezelése,
ha nem all rendelkezésre
molekularis informacié

DNS minéségi ellenérzés
Mintaalkalmassag

Molekularis
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vizsgédlatra alkalmas DNS rendelkezésére allasénak id6pontja.
Mivel a teljesités ideje télink fliggetlen tényezéktdl is flugg (pl.
mikor érkezik be laboratériumunkba a vizsgélati minta vagy a
mintaalkalmassag esetkore), ezért az Oncompass gondossagi
kotelmet véllal, vagyis minden téle telhet6t megtesz a teljesitéshez
szlikséges feltétel minél el6bbi megvaldsulasaért.

Ajogihataridé vége a preciziés onkoldgiai riporton alapulé szakértdi
javaslat elkészitése. Az ezt kbvetd szakértéi tilés (VMTB) idépontja
mar a kezel6orvos rendelkezésére allasatédl vagy az onkoteam Ulés
idépontjatdl fugg, amelyre az Oncompassnak nincs kdzvetlen
rdhatésa, ennek megfeleléen csak gondossagi kotelmet vallal.

Utemezéséhez igazitsuk tevékenységiinket. A klinikai hataridd
kdzvetiti azt a klinikai szemléletet, ami a javasolt célzott kezelések
és immunterapiak optimalis idébeli felhasznéalasahoz, alkalmaza-
séhoz szikséges (id6zités).

Természetesen el6fordulhat, hogy a klinikai hatéarid6é tul révid
valamennyi diagnosztikai vizsgélat és terapias dontéstdmogatas
kivitelezéséhez. Ebben az esetben a szakértd testiletink megter-
vezi, mely vizsgalatok elvégzése és értékelése fér bele a klinikai
hatarid6be és melyekre hatarozunk meg masik klinikai hataridét (ez
minden esetben a kovetkez6 képalkotd vizsgélatig rendelkezésre
allo id6t jelenti).

Molekularis Tumorboard Il.
Teraplas stratégia kialakitasa

Preciziés Onkoloégiai
Velemeny

Follow-up
Molekularis

— Tumor Board
Vélemény
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Amirdl még beszéljlink...

MILYEN TERAPIAS LEHETOSEGEK NYILHATNAK MEG SZAMOMRA AZ ONOK SEGITSEGEVEL?

A molekularis onkolégia koraban lehetévé valt, hogy a daganatokat a hagyomanyos kemote-
rapiamellett vagy helyett, célzottan haté készitményekkel kezeljék. Ezeket a készitményeket
azért nevezik célzottnak, mert a daganat egy meghatarozott molekulatipusara fejtik ki
hatasukat: ezek meghibasodott fehérjék, amelyek szintézisének vagy hatasanak gatlasaval
megvalésithato, hogy a sejtek iranyité kozpontjai felé tartd ,névekedj és osztédj” parancsok

ne érhessék el a sejtmagot. Vagyis megallithat6 a daganat névekedése.

A személyre szabott terapias lehetéségek feltérképezéséhez a daganat molekularis szint(i viselkedésének megértése
sziikséges. Tobbszaz hatéanyag értékelése alapjan a terapias lehetéségeket a specialis szoftveriink két nagy csoportba
helyezi:

Ajanlott terapias Nem javasolt (ellenjavalt)
lehetéségek terapias lehetéségek

Rendkivil fontos annak megértése, hogy a molekularis informaciok minden esetben segitik a terapias terv leheté legpontosabb
meghatarozasat, fliggetlenul annak konkrét tartalmatol. Masképpen megfogalmazva, abban az esetben is hasznosulnak az
eredmények, ha a riportunk nem tér fel Uj célzott terapias lehetéséget, hiszen ebben az esetben megerésitjik, hogy az erede-
tilegisjavasolt célzott terapia vagy mas nem célzott terdpias eljaras, példaul a protokoll szerinti kemoterapia a legjobb valasztas.
Sét, az egyik kiemelt hasznosulas, ha riportunk nem javasol olyan célzott kezelést, ami a protokoll szerint adhaté lenne, de az
onkoldgiai szoftveriink az adott hatéanyag hatastalansagat jelzi. Ebben az esetben ugyanis sokkal precizebb géntérkép alapjan
a dontéstamogatoé Al alapu szoftveriink értékelését kapjuk meg, amelynek eredménye jelentésen eltérhet a szikebb moleku-
laris diagnosztikai vizsgalatokon alapulé lehet&ségektdl. Programunk tehat olyan molekuléris 6sszefliggéseket tarhat fel, ami
megdévhatja Ont egy hatastalan kezeléstdl.

Az eredmények tehat a kovetkez6 médokon hasznosulhatnak:
1. protokoll szerinti célzott kezelés ajanldsa, megerdsitése

2. protokoll szerinti nem célzott kezelés ajanlasa, megerdésitése
3. protokoll szerinti célzott kezelés ellenjavallata

4. protokoll szerinti nem célzott kezelés ellenjavallata

S.  protokollon tuli célzott kezelés, kombinalt terdpia ajanlasa

Nagyon fontos kiemelni, hogy egy kezelés ajanlésa vagy ellenjavaslata nem garantalja, hogy az adott kezelés bizonyosan
hatésos vagy hatastalan lesz. A médszer abban segit, hogy nagyobb eséllyel torténjen j6 dontés a rendelkezésre allé moleku-
laris informacidk alapjan. A megfeleld terdpias dontést a mesterséges intelligencia (Al) alap szoftverlink algoritmusa biztositja.
A konkrét gyogyszerekhez konkrét matematikai stlyszamok (értékek) tartoznak és ezek egymashoz valé viszonya hatérozza
meg a javasolt vagy ellenjavalt kezelések sorrendjét (AEL). Az Oncompass dinamikus déntéstdmogatasat a szoftver szamitasi
maodszere biztositja.

A kezel6orvos és onkoteam déntését szamos (pl. klinikai) szempont hatérozza meg. Lehetséges, hogy a molekularis profil
alapjan vannak ajanlott kezelések, de a mérlegelés alapjan az onkoteam mas tipusu kezelést javasol (pl. kemoterapia vagy
sugarterapia). llyenkor a javasolt célzott kezelés akar késSbbi terapias valasztasként jon szoba. Az is el6fordulhat, hogy olyan
kezelés mellett dont az orvosi team, ami ellenjavalt a molekuléris profil alapjan, ha annal jobb kezelésilehet6ség nem elérhetd.

‘ @ FONTOS!

A digitalis terapiatervezés eredményeként kombinalt célzott kezelés is el6térbe keriilhet, vagyis tébbféle gyégy-
szer egyuttes alkalmazasanak javallata.
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Az onkolégiai ellatasban alkalmazhaté személyre szabott (célzott) hatéanyagok - a gyégyszerfejlesztés fazisatol, a hato-
anyad finanszirozasatol és annak foldrajzi elérhet6ségétél fliggéen - szintén kiilonb6z6 kategoriakba tartozhatnak. Ezek
a kategériak:

1. forgalomban lévé (az adott indikacidban torzskonyvezett) és finanszirozott gyégyszerek

A leggyorsabb hozzéaférést azok a célzott gydgyszerek jelentik, amelyek forgalomban vannak mdar Magyarorszdgon és a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld (NEAK) az adott indikdcidban finanszirozza is. Ezek a gyégyszerek mar a kezelési
protokollok része.

2. forgalomban lévé (az adott indikaciéban torzskényvezett), de nem finanszirozott gyégyszerek

Ezek a hatéanyagok Magyarorszagon mar forgalomban Iév6 gydgyszerek, de finanszirozasuk egy kilon engedélyhez kotott.
A betegeknek ugyanis jogaban all, hogy egy un. egyedi méltanyossagi kérelmet nyljtsanak be a finanszirozas érdekében. A
kezelést iranyité orvosokkal egylttmikddve, véllaljuk a kérelem elbiralasahoz sziikséges dokumentumok el8készitését a
kezel6orvos és az On szamara.

@ FONTOS!

A NEAK tdmogaté dontését természetesen nem tudjuk garantalni. A NEAK tudomanyos bizonyitékait és a finan-
szirozasi kérdéseket sajat hataskdrben mérlegeli az egyedi méltanyossagi eljaras soran!

3. forgalomban lévé (de az adott indikaciéban nem torzskényvezett), nem finanszirozott gyégyszerek

A precizids onkoldgia Iényege, hogy mar nem a daganat elhelyezkedése (lokalizacidja) hatarozza meg a kezelést, hanem a
betegséget okozé génhiba. Ez utat nyit olyan gydgyszerek felé, ami nem az On raktipusaban van térzskényvezve, viszont arra a
genetikai mutaciéra hat, amivel On rendelkezik. llyenkor szilkség van egy kiilén hatésagi engedélyre (Gn. off-label engedély). A
dokumentécio elkészitését a kezelSorvos szamara ebben az esetben is vallaljuk.

@ FONTOS!

Az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmiszerbiztonsagi Intézet (OGYEI) tdmogatd dontését természetesen nem
tudjuk garantalni. Az OGYEI a tudomanyos bizonyitékokat sajat hataskérben mérlegeli az egyedi off-label enge-
délyezési eljaras soran!

4. hazai klinikai vizsgalatokban elérheté hatéanyagok

Szeretnénk megoldast nyujtani olyan génhibak felmerilése esetén is, amelyekre még nem éllnak rendelkezésre forgalomban
lévé gyogyszerek, ugyanakkor mint fejlesztés alatt all6 hatdanyagok, a segitséglinkkel (akar szervezésiinkkel) hozzaférhetbvé
valhatnak. A gyogyszerfejlesztés igen hosszu folyamat. Sok évnek kell eltelni egy igéretes gydgyszerjelolt molekula tesztelé-
sétdl annak gydgyszerként vald torzskonyvezéséig. Jelenleg kozel kétezer célzott hatdéanyag klinikai vizsgélata zajlik a vildgban
és idehaza. Specialis dontéstdmogatd szoftvertink képes kiilonb6zé szempontok alapjan levalogatni a klinikai vizsgalatokat,
legyen ez a hatéanyag kategoéridja vagy annak foldrajzi elérhet6sége, a fejlesztés fazisa vagy egyéb szempontok. A hazai
program a hazai klinikai vizsgalatokban rejl6 lehet&ségeket térképezi fel.

5. kilfoldi klinikai vizsgalatokban elérheté hatéanyagok

Onnek lehetésége van a hazai terapias alternativakon til a nemzetkozi kitekintésre is. Amennyiben a hazai és nemzetkozi klinikai
vizsgalati lehet6ségeket egyszerre, egy idében szeretné feltarni, javasoljuk, hogy rogtén a nemzetkozi programunkhoz csatla-
kozzon, mivel a hazai program csak a hazai lehet&ségeket tartalmazza. Szandékat jelezze kollégainknak és ebben az esetben
az Oncompass nemzetkozi programokat iranyitd (svajci székhely(l) leanyvallalataval torténik a szerz6déskotés, ugyanakkor
biztositjuk az anyanyelven térténé kommunikaciot.
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.Kell kezeléorvost valtanom vagy az
onkolégusom és Ondk egyiittmiikodnek
a program soran?”

HOGYAN MUKODNEK EGYUTT A KEZELESEMET IRANYITO ORVOSOKKAL?

Az Oncompass szamos onkoldgiai centrummal egyuttmiikddési megallapodast kdtott a precizids onkoldgiai ellatas szakmai
tamogatasara. Az egylttmiikodés célja, hogy a feltart molekularis informaciok a mindennapi klinikai gyakorlatban hasznosul-
janak. Idealis esetben tehat a terapias terv szerinti gyakorlati kivitelezés az onkolégiai centrumokban biztositott.

A program soran folyamatos kapcsolattartasra toreksziink a klinikusokkal. A modern kor kihivasainak megfeleléen ez
torténhet videokonferencia keretében vagy telefonon, e-mailen, sét akar személyesen is. Szakmai koordinaciét az On
dedikalt szakértbje végez, aki a folyamat végén egyeztetést kezdeményez orvosaival a terapias terv felallitdsara vagy médo-
sitdséra. Abban az esetben, ha a konkrét eredmények alapjan nincs lehet8ség a jelenleg alkalmazott vagy elézetesen mar
eltervezett protokoll szerinti terapias rendtdl eltérni, a szakérté e-mail Utjan tajékoztatja az orvosat, megkildve a digitélis
terapiatervezés eredményét. Ha az eredmények alapjan személyre szabott terapias lehetéség merll fel, igy a korabban
felmért egylttmdkodési szintnek megfeleléen egy kdzds terapiatervezés torténik, jellemzéen videokonferencia keretében.
Az egyeztetett kezelési stratégia ezt kdvetben irdsban is elkészil.

Mar a konzultacié (programtervezés) soran - a korabbi egylittm(ikédési tapasztalatok alapjan - javaslatot tesziink az On
kezelGorvosaval torténd kapcsolatfelvétel modjara és idejére. Altalanos tapasztalatunk alapjan a sikeres szakmai egytittm-
kodés kulcsa a szakmai kapcsolatfelvétel, vagyis ha On felhatalmazast ad, hogy kézpontunk felvehesse a kapcsolatot orvo-
saval, ezaltal a sziikséges szakmai tAmogatas biztositasa megtorténhet. Természetesen On dénthet masképp is, erre egy
nyilatkozatban van lehetésége, amelyben meghatérozza szdmunkra a kapcsolatfelvétel és kapcsolattartas rendjét. Dontsén
barhogy, déntését maximalisan tiszteletben tartjuk.

Fontos tudni, hogy az orvosoknak az informatikai mddszeriink és a szoftvereink hasznalataval kapcsolatos éltalanos és eseti
képzést biztositunk. Specialis szoftveriink a dontéstdmogatason tul a kapcsolattartasrais modern lehetéséget kinal. Kiemelt
célunk, hogy az onkolégusokkal és mas klinikus orvosokkal megismertessik eljarasunkat, és igy id6rél idére magasabb
szakmai szinten torténhessen az egyUttmukodés.

Programunkat gy épitettiik fel, hogy amennyiben orvosa nem ismeri vagy nem alkalmazta déntéstadmogatasunkat, Onnek
ez akkor se jelentsen hatranyt az eredmények hasznosuléasa terén. Amennyiben a riport szerinti eredmények hasznosulasat
a kezel6orvos tAmogatésanak hianya gatolja, az Oncompass a partner onkolégusok igénybevételét javasolja, akar onkoteam
masodveélemény formajaban (partner: aki a terapias tervet az eredmények alapjan kialakitja). Minden betegnek joga van a
szabad orvosvalasztashoz. Kdzpontunk teljes miikddésének alapja a betegjogok tisztelete és érvényre juttatasa.

Az Oncompass az ASZF-ben villalt kotelezettségeit a terapias terv egyeztetésével teljesiti. Ennek oka, hogy a riportunk
alapjan az egészséglgyi ellatas teljes idétartamara megtervezhetévé valnak a gyakorlati [épések, de annak teljesilése
a kezelési centrumokhoz kétott. Egyeztetett stratégiat kdvetben az abbdl adddo aktivitasokat (pl. egyedi méltanyossagi
kérelem elkészitése, klinikai vizsgalatok szervezése, stb.) mar az adott centrummal kétott megallapodas vagy az On orvosa
kérésére teljesitjuk.
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MEDDIG TART APROGRAM?

A program a digitalis terapiatervezésen alapulé Molekularis Tumor Board vélemény felallita-
sdig és az eredményeket ismertet6, értékel6 klinikus onkolégus, partner klinika véleménye-
zéséig tart.

Az eredmények fuggvényében és a klinikusokkal valé egyeztetés alapjan a program utankdvetést is tartalmazhat. A program
alapesetben egyetlen terapias dontéstamogatast tartalmaz, kivéve, haa VMTB és az orvossal egyeztetett terapias lehetéségek
hasznosulasara egy jovébeli ponton keriilhet sor egy jovébeli feltétel bekdvetkezése esetén. Ebben az esetben az Gjbdli terapias

dontéstamogatas is biztositott betegeink részére (diagnosztikai vizsgalatok nélkil). Minden tovabbi terapias dontéstamogatas
mar téritéskoteles (Kévetd Digitalis Terapiatervezs Program keretében).

APROGRAMBAN KET FONTOS KERDESRE ADUNK VALASZT:

MIT? MIKOR?
Milyen célzott gyogyszerek lehetnek A terapia alkalmazasanak mi az
hatékonyak vagy hatastalanok? optimdlis idépontja?

Az Oncompass nemcsak kijel6li a hatékony célzott kezelésilehet6ségeket, de annak id6zitésére is javaslatot tesz, ami az esetek
dontd tobbségében késébb, a terapiavaltaskor torténhet. Esetkdvetd csapatunk lekdveti a kezelési terv megvaldsulasat abban
az esetben, ha célzott kezelésre redlis lehetéség van.

APROGRAMNAK HAROM VEGPONTIJA LEHETSEGES:

" TERAPIAHOZ VALO HOZZAJUTAS TAMOGATASA

Amennyiben a kezelési stratégia konkrét célzott kezelést vagy immunterapiat javasol, Ugy a kovetkezé
egyeztetett személyre szabott kezelés megvaldsulasaig utankdvetést biztositunk és mindent megte-
sziink a feltart lehet&ség gyakorlati hasznosulasa érdekében.

KOVETO DIGITALIS TERAPIATERVEZES JAVASLATA (RIPORTFRISSITES)

Amennyiben az egyeztetett kezelési terv nem tartalmaz célzott kezelést vagy immunterapiat, de az
azonositott molekuléaris célpont(ok) indokoltté teszik, hogy meghatarozott id6t kévetéen vagy meghata-
rozott feltétel bekdvetkezése esetén a Calculator ismét lefuttassa az Ujabb evidenciék alapjan a lehetd-
ségek felmérését. Riportfrissitést a paciens vagy orvosa kezdeményezésére végziink, mindkét esetben
aVMTB és/vagy a kezelSorvos jovahagyasa sziikséges. Utankdvetést riportfrissitéshez nem biztositunk.

LEZARAS, FELFUGGESZTES

A program lezarasa esetében az Oncompass nem lat célzott kezelésre vagy immunterapiara realis
x lehetéséget, sem az eredmény kozlésekor, sem a késdbbiekben. Ennek szdmos oka lehet, igy példaul

a péciens fizikai dllapota vagy a megfelelé molekuléris célpont hidnya, illetve az azonositott terapidkhoz

az AEL alacsony evidenciaszintje, ami a hagyomanyos kezelések alkalmazésat erdsiti. Lezaras esetén a

digitdlis terapiatervezés késébb sem lehet indokolt.

A lezarés specialis esetkore, ha a rendelkezésre allé mintak alkalmatlanok és a mintavétel lehetésége

egy éven belll nem véarhaté. Ebben az esetben a program egyedi elszdmoléssal lezérul, a befizetett

programdij visszatéritésre kerll az addig keletkezé koltségek levonasat kdvetden.

A program felfliggesztésre keril, ha nincs rendelkezésre all6 minta, de a mintavétel lehetésége egy

éven bellil varhato. Ebben az esetben a kdvetkez6ket biztositjuk (a befizetett programdij terhére):

» utankovetés a mintavétel optimalis id6pontban térténd megszervezéséhez

*  kozremUkodés a mintavétel megszervezésében

+ sajatszervezésbentorténd mintavétel esetén mintalogisztikai segitség és patolégiaimasodvélemény

adéasa
» aprogramterv aktualizélasa (szakértdi testilet)
» alkalmasséag esetén a diagnosztikai vizsgalat soron kiviliinditasa

@ FONTOS!
A program lezarasat kovetben is lehetéség van ismételt csatlakozasra. Ebben az esetben
az Uj belépdbkre irdnyado szabalyok érvényesilnek, a teljes programdij befizetésével.
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MIT KELL TUDNOM A KLINIKAI VIZSGALATOKROL?

A fejlesztés alatt allé6 hatéanyagokbdl lesznek a jové gydgyszerei.
Missziénk, hogy a tudomany mai alldsa szerinti leghatékonyabb
terapidkhoz val6 hozzaférést segitsik, leroviditve az utat a modern
onkoldgiai gydgyszerekhez és hatéanyagokhoz valé hozzaférésben.
Sok betegnek a klinikai vizsgalati hatbanyagok jelenthetik a megol-
dast, ha nem redlis bevarni az adott hatéanyag forgalomba hoza-
talat. Onnek szabad elhatarozason alapulé déntési joga a klinikai
vizsgalatokban valé részvétel.

Kulénb6z6 onkoldgiai kdzpontokban kilénb6zé klinikai vizsgala-
tokban vehetnek részt a betegek, ugyanakkor egy adott centrumhoz
kothetd lehetéségek csupan elenyészd toredékét képezik a valds
lehetéségeknek. Altalanos gyakorlat, hogy az onkolégiai kézpontok
csak a maguk lehetéségeit mérlegelik és minimalis informacidk
allnak rendelkezésre a mas centrumokban elérheté klinikai vizsga-
latokrol. Hasonldan ahogy a pargénes vizsgalatok csak egy-egy
gydgyszerre val6 alkalmasséagot mérhetik fel (gydgyszerhez beteget
koncepcid), a klinikai vizsgélatok esetében is csak az adott centrum
klinikai vizsgéalataira mérik fel a lehet6ségeket (klinikai vizsgalathoz
beteget koncepcid). Az Oncompass az adott beteghez keresi a
gyogyszert és az adott beteghez keresi a klinikai vizsgalatokat.

Bévebben a klinikai vizsgalatokrol

Kutatodk és orvosok folyamatosan keresik a daganatos betegségek gydgyitasi lehetéségeit. A klinikai vizsgélatok targya az Uj
kezelési lehet&ségek - célzott gydgyszerek, kemoterapias szerek, esetleg sugarterapia és ezek kombinacidi lehetnek. Annak
eldontéséhez, hogy egy Uj fejlesztés a réginél hatékonyabb-e, és a mellékhatés profilja az elény/kockazat értékelésnél megfe-
lelének bizonyult-e, adatgyjtésre, szoros megfigyelésre, az eredmények dokumentalasara és elemzésére van sziikség. Ennek
érdekében megfelel6 specialistak allitjdk 6ssze a vizsgalat protokolljat és ezt hatdsagi jovahagyasra nyujtjdk be. A betegeket
még a vizsgalatba bekerilés el6tt alaposan kivizsgaljak, és a vizsgélat soran az Uj terapidkat szigordan ellendérzott kérialmények
kozott alkalmazzak orvosi feligyelettel.

Programunk segit feltérképezni az On szamara elényos klinikai vizsgélatilehet&ségeket itthon (nemzetkdzi programunkban akar
kulféldon is). A kezel6orvos vagy partner onkologus kérésére félvessziik a kapcsolatot a vizsgalati centrummal, hogy elindul-
hasson annak felmérése, bekerilhet-e a klinikai vizsgalatba. Minden vizsgalat esetében sajat betegtajékoztaté tartalmazza
a konkrét, adott vizsgalatra vonatkozé informacidkat, tovabba kilén erre a célra létrehozott beleegyezé nyilatkozatban lehet
jelezni a csatlakozasi szandékot. A betegtajékoztaton tul a klinikai vizsgalatot irdnyitd orvossal torténé megbeszélés soran
lehet&sége lesz tisztazni minden fontos kérdést és a lehetd legteljesebb tajékoztatasban kell részesiinie a hatélyos jogszabalyi
eléirasok alapjan. Jelen betegtajékoztaté nem vallalkozik és nem vaéllalkozhat teljes képet adni a klinikai vizsgalatokrél, egyediili
célja, hogy segitse a terapias rendben elhelyezni ezt a modern és szdmos orszagban igénybe vehet6 lehetéséget.

Aklinikai vizsgalat fazisai

A Fézis |-es vizsgalatok soran specidlis vizsgalohelyi koriilmények kozétt az Uj kezelés/hatéanyag el6szor keriil emberi alkal-
mazasra. Ebben a fazisban csak néhany beteg kapja a kezelést. Az Uj gydgyszer felszivodasanak, eloszlasanak és kitrllésének
vizsgélatara mérési sorozatokat végeznek. Fézis I-es vizsgalatok soran kerll meghatérozéasra a biztonsagosan alkalmazhaté
dézisis.

AFazis ll-es vizsgalatokban mar a gyégyszer hatékonysagat vizsgaljak egy kisebb betegcsoporton altaldban egy kézpontban.
A Fazis lll-ban mar nagy betegcsoportokon, altaldban tébb vizsgaléhelyen, tébb orszagban folyik a tesztelés, amely soran a
mar ismert (standard) médszerrel hasonlitjak 6ssze az Uj gydgyszer hatékonysagat, és vizsgéljak a nemkivanatos eseményeket
is. Ebben a fazisban a betegek éltaldban véletlenszer( eloszladsban, az igynevezett randomizalas utan kertinek be a vizsgélat
kulénbdz6 kezelési csoportjaiba (Un. kezelési karjaiba), kiszlirve annak lehet6ségét, hogy akar a beteg, akar a kezel6orvos
befolyasolhassa, hogy ki keril az Uj szerrel kezelt csoportba, vagy, hogy ki kapja az Ugynevezett standard terapiat. Ez ad arra
lehetéséget, hogy az Uj szer/eljaréas a standarddal 6sszehasonlithaté legyen.

Fazis |-es vizsgalatban minden résztvevét hatéanyaggal kezelnek. Fazis |I-1ll vizsgalatokban lehetséges, hogy a résztvevék egy
része placeboét kap, de 6k is minden esetben megkapjak a tudomany mai allasa szerintilegjobb kezelést. Természetesen errél az
adott klinikai vizsgalat esetén tajékoztatjak a részt venni kivané beteget.
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Az Oncompass Medicine altal fejlesztett
Preciziés Onkolégiai Program egyedulallé médon
lehetdve teszi, hogy kezébe vegye a sorsat és a
specialis orvosi eljarasunk, specialis szoftveriink
valamint specialis szakértelmink segitségével
a tudomany mai allasa szerinti legmodernebb
kezelési lehet8ségek nyiljianak meg On vagy

hozzatartozdja el6tt.

Patients deserve the benefit of science, Today.

Oncompass Medicine Hungary Kft. EMAIL info@oncompassmedicine.com
1024 Budapest, Retek utca 34. WEB www.oncompass.hu



