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gb PHARM DPYD

Klinické souvislosti

Fluoropyrimidinova chemoterapeutika, jejichz hlavnim
predstavitelem je 5-fluorouracil, jsou zakladnimi LéCivy pfi
chemoterapii nadorovych onemocnéni gastrointestinalniho
traktu, dale jsou vyuzivany jako soucast kombinované lécby
karcinomd prsu, ovaria, cervixu, mocového méchyre, prostaty
a bronchogenniho karcinomu. Limitujicim faktorem jejich uziti
jsou Cetné nezadouci ucinky lécby, zejména Zivot ohrozujici
myelosuprese. Dihydropyrimidin dehydrogenaza (DPD) je
hlavni enzym katabolismu pyrimidinQ. Inaktivuje fluoropy-
rimidinova chemoterapeutika na netoxické metabolity, jeho
aktivita ovliviiuje miru vyskytu nezadoucich ucink( lécby.
Nedoporucuje se podavat fluoropyrimidinova chemoterapeu-
tika pacientdim s nedostatkem DPD. Pfi studiu polymorfismd
genu pro DPD (DPYD) byla prokazana souvislost pfitomnosti
nékterych mutaci se snizenou aktivitou DPD.

Na zakladé doporuceni farmakogenetickych konsorcii CPIC

(od roku 2017) a DPWG (od roku 2019) je doporuceno pred
podanim vyse uvedenych latek testovat pritomnost Ctyr poly-
morfismd v genu DPYD: *2A (c1905+1G>A), *13 (c1679T>G),
HapB3 (c1236G>A) a c2846A>T. U jinych polymorfism(
nebyl shromazdén dostatek dlikaz( mezi klinickym stavem
a genetickou variantou.

Princip detekce

Souprava slouzi ke stanoveni genotypu ¢tyi polymorfism(
podle pokyn(i CPICa DPWG: *2A (c1905+1G>A),*13 (c1679T>G),
HapB3 (c1236G>A) a c2846A>T v lidské genomové DNA. Princip
detekce je zaloZen na real-time PCR s vyuzitim fluorescentné
znacenych sond (alelicka diskriminace).

Produktové varianty
Katalogové cislo Produkt Pocet reakci
3255-025 gb PHARM DPYD 25
3255-050 gb PHARM DPYD 50

1 baleni obsahuje reagencie pro 25 reakci o objemu 20 ul.

Parametry produktu

« kit je uren pro klinickou in vitro diagnostiku

e certifikovan CE IVD

¢ ready-to-use assay

e pracovni rozsah kitu je 10-100 ng/pl

¢ detekce probiha ve fluorescencnich kanalech FAM a HEX

e soucasti jsou pozitivni kontroly pro kazdy z genotypt
a negativni kontrola

¢ shodny amplifikacni profil s produkty fady gb PHARM,
gb HEMO, gb GENETIC

Obsah diagnostické soupravy

*  Komponenta Konc. Ucel
@  Assay DPYD*2A (c1905+1G>A) 1,25x Detekeni assay
©®  Assay DPYD*13 (c1679T>G) 1,25x Detekéni assay
©  Assay DPYD HapB3 (c1236G>A) 1,25x Detekeni assay
@®  Assay DPYD c2846A>T 1,25x Detekéni assay
Standard WT DPYD 10* kopii/ul  Pozitivni kontrola
@ Standard MUT DPYD 10 kopii/pul  Pozitivni kontrola
@® Standard HET DPYD 10* kopii/pl  Pozitivni kontrola

Deionized Water

Negativni kontrola

*barva vicka na zkumavce
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Validované cykléry

gb PHARM DPYD*2A (c1905+1G>A)

- ; * CFX Opus 96 (Bio-Rad)
® CFX96/96Touch (Bio-Rad)
e ® Light Cycler 480/Cobas z480 (Roche
Diagnostics)
; — ® QuantStudio 5 (Applied Biosystems)
® RG 3000 (Corbett Research)
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Graf ¢ 1 - Detekce DPYD*2A (c1905+1G>A) standardii na pristroji CFX96;
modrd kfivka - wild type; Cervend kfivka — mutant; zelend kfivka - heterozygot;
hladkd kfivka - kandl FAM; kfivka s kolecky - kandl HEX
gb PHARM DPYD*13 (c1679T>G)
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Graf ¢. 2 - Detekce DPYD*13 (c1679T>G) standarddi na pfistroji CFX96;
modrd kfivka - wild type; Cervend kfivka — mutant; zelend kfivka - heterozygot;
hladkd krivka - kandl FAM; kfivka s kolecky - kandl HEX
gb PHARM DPYD HapB3 (c1236G>A) gb PHARM DPYD c2846A>T
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Graf ¢. 3 - Detekce DPYD HapB3 (c1236G>A) standard(i na pristroji CFX96; Graf ¢ 4 - Detekce DPYD c2846A>T standard( na pristroji CFX96;
modrd kfivka - wild type; Cervend kfivka - mutant; zelend krivka - heterozygot; modrd kfivka - wild type; Cervend kiivka - mutant; zelend kfivka - heterozygot;

hladkd krivka - kandl FAM; krivka s kolecky - kandl HEX hladkd krivka - kandl FAM; kiivka s kolecky - kandl HEX
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