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Precision medicine limitations:

v Problems with SOPs and with the implementation of SOPs
biobanking
data integration
data analysis
data storage and safety
data interpretation
decision-making proces
reporting

v" Narrow pool of effective prognostic and diagnostic markers
v’ Limited number of effective drugs

v Simplified solutions for patient’s data interpretation

» decisions inadequate or not as personalized as expected
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MOBIT Project (MOlecular Biomarkers for Individualized Therapy)

» Creation a unique oncology biobank providing the service of samples:
* central and peripheral tumor tissue
* normal tissue
* blood (whole blood, serum, plasma)
* urine (supernatant, sediment)
» Development of software platform for collection, integration and analysis of -omics
and clinical data for implementation of individualized therapy
» Development of personalized diagnostic procedures based on tumor heterogenity and integrated
genomics, transcriptomics, proteomics, metabolomics and PET/MRI imaging analysis
» Creation of reference model (and SOPs) for personalized tumor diagnosis and intervention with Non-

Small Cell Lung Cancer as a model.
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Genomics profiling
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Patient and clinical data PET/MRI — radiomics

*  Genomics (WGS)

e Transcriptomics (RNA-Seq)
*  Epigenomics (Bisulfite-Seq)
*  microRNA (miRNA-Seq)

* CctDNA

Metabolomics platforms

N ~

:> Data integration and data analysis Software Platform <:
SmartBioBase

Proteomics platforms

Reference Model for Personalized Tumor Diagnosis and Management
OncoSup
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Customers and Users:

e Clinicians

e Researchers

 Statisticians and Bioinformaticians
* Patients

* Pharmaceutical industry

* Health insurance companies

e Further groups
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Customers and Users o
Clinical

implementation

MOBIT Plus Project
Advanced NSCLC
Other Solid Tumors




The National Centre 1 L
82 for Research and Development # 1 STRATEGMED
_ il
BIOBANK

MUB

Technical

Laboratory University of
of Molecular Bialystok
Imaging

Software development
SmartBioBase

Centre for Clinical
Research

MUB
Curated knowledge databases

Centre for Data analysis (research)

Bioinformatics
= WGS, RNA-Seq, RRBS, smallRNA-Seq and Data
= Metabolommics Analysis
= Proteomics
= PET/MRI images MUB S —
Ideas 4
Biology University of
JIESERIL

Poznan )
Katowice

HPC data analysis

Bioinformatics pipelines
Data storage

development
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The MOBIT Project: - R IS @
Molecular Biomarkers for Individualized Therapy

SmartBioBase — key components

Data Management Data Processing
»Manager” module — supports patient management and related events, ,,Data Migration” module - to facilitate the migration and integration of
includes functionalities: defining patient groups, adding patients to groups, data to SmartBioBase. It allows for interactive upload of genomics,
viewing patients data and associated events. metabolics, and imaging data (eg PET/ MRI).

,Calendar” module - offers a preview of the action schedule defined for »Medical Imaging Data Viewer” — provides access to patient image data
patients in the SmartBioBase; gives the ability to view patient actions in stored in DICOM format. This component gives the ability to preview
month, week, and day view and allows to modify critical parameters images directly from your web browser without installing additional
including start and end dates, times and status of events. plugins or applications.

Data Integration and Analysis

* Modules for processing of raw genomics data based on developed
bioinformatic pipelines

* Modules for integration of selected sets of collected data, including
clinical data, processed genomics data, metabolomics data or image-
based data

* Analytical tools for processing and analysis very large data sets in a
distributed manner on the basis of potentially interesting patterns
defined by the researchers
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DATA CONTAINER

Data interpretation; support for diagnostic and therapeutic procedures
OncoSup




The MOBIT Project:
Molecular Biomarkers for Individualized Therapy

Data sets

Data container - raw data
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Clinical data

Genomics data
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microRNA

Transcriptomics
data
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Metabolomics
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Proteomics
data
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PET/MRI data

Other imaging
modalities data

SmartBioBase

Partially processed data

T
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Data warehouse
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4 Expert teams:
Selection of the set of known cancer
biomarkers, described in the
literature and clinically verified

Clinically actionable variants

Potentially actionable variants

Biologically significant variants
Cancer pathways variants

\
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Formulation of diagnostic algorithms

¥

Bioinformaticians/informaticians:
Processing of diagnostic queries
- transformation into SmartBioBase queries

- J
4 )

a) Testing of diagnostic algorithm on MOBIT data
b) Reformulation of diagnostic algorithm
c) Reinforcement
*+* Development of the ONCOSup service




Drugs for personalized therapy in lung cancer

Targeted
oncogenic
driver

FDA approved drugs

Drugs under study
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% NSCLC
patients

EGFR

Gefitinib, erlotinib, afatinib,
osimertinib, bevacizumab,
necitumumab

Dacomitinib, olmutinib (HM61713),
ASP8273, nazartinib (EGF816), avitinib, PF-
06747775, HS-10296

10-15%

VEGFR2

Ramucirumab

ALK

Crizotinib, ceritinib,
alectinib, brigatinib

Ensartinib, entrectinib, lorlatinib

3-7%

ROS1

Crizotinib

Ceritinib, cabozantinib, entrectinib,
lorlatinib

1-2%

RET

RXDX-105, cabozantinib, vandetanib,
sunitinib, sorafenib, alectinib, lenvatinib,
nintedanib, ponatinib, regorafenib

1-2%

NTRK

Entrectinib, larotrectinib (LOX0-101), LOXO-
195

1-2%

BRAF

Dabrafenib and trametinib
combination

Vemurafenib, PLX8394, selumetinib

1-4%

HER2

Afatinib, dacomitinib, trastuzumab

1-2%

MET

Crizotinib, cabozantinib, capmatinib,
MGCD265

4-5%

KRAS

Selumetinib, trametinib, ARS853

15-30%

PD-1

Pembrolizumab

PDL-1

Atezolizumab

Mayekar and Bivona, Clin. Pharmacol. Ther. 2017



Prepared on the basis of the drug programs of the Polish Ministry of Health

Zalaczmk B.6.

LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA (ICD-10 C 34)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
WRAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

1.1 Pierwsza linia leczenia

1.1.1 Leczenie przy wykorzystanin substancji czynnej
pemetreksed:

Iy rozpoenanie gruczolakoraka, wielkokomorkowego raka phuca
lub nowotworu z preewaga wymienionyeh typow
histologicznych:

2y zaawansowanie klinicene w stopniach B {z wyjatkiem
preypadkow, w ktorych mozliwe jest zastosowanie
radiochemicterapii lub radioterapii) albo IV

3)zmiany nowotworowe mozliwe do zmierzenia;

4y w przypadku pojedyncze] zmiany - umiejscowienie poza
obszarem wczesniejszego napromieniania;

Fywiek powyze) 18 roku zycia;

&) sprawnosc w stopniu0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub
ECOG:

Ty brak przerzutdw w oérodkowym ukladzie nerwowym
pierwotnie albo po zastosowaniu wezesnigjszego leczenia
miejscowego oraz brak objawow ze strony oérodkowego ukladu
nerwowego, a takze stata lub zmniejszana dawka
kortykosteroiddw przez ostatnie 4 tygodnie w preypadku
kontecznosc ich stosowania;

%) nieobecnoié chorab wspolistnigjacyeh o istomym klinicznie
znaczeniu (niekontrolowane nadeisnienie tetnicze, niestabilna

1. Pemetreksed
1.1 Zalecana dawka wynosi 500 mg/m?® powierzchni
ciala.

1.2 Podanie leku obegjmuje 10-minutowy wlew
dozylmy w plerwszym dniu kazdego 2 l-dniowego
cyklu leczenia.

1.3 W dniu poprzedzajacym zastosowanie
pemetreksedu oraz w dniu zastosowania leku i w dniu
nastgpnym nalezy stosowaé lek z grupy
kortykosteroidow w dawee rownowaing) 4 mg
deksametazonu podawanego doustnie 2 razy na dobe.

1.4 W celu ograniczenia objawdw toksycznosci
pacjenci otrzymujacy pemetreksed powinni rowniez
otrzymywac suplementacje witaminowsg:
1y kwas foliowy lub produkt multiwitaminowy
zawlerajacy ten zwiazek:
a) codziennie, przez caly cykl leczenia i przez 21
dni po podaniu ostamie) dawki pemetreksedu w
dawee od 350 do 1000 mikrograméw doustnie,
b) w ciagu T dni poprzedzajacych zastosowanie
pierwszej dawki pemetreksedu - co najmniej
5 dawek kwasu foliowego wilosci od 3530 do 1000
mikrogramdw doustnie;
2) witamina B12:

1. Badania przy kwalifikacji do Jeczenia

1.1 Pemetreksed w pierwszej albo drugiej linii leczenia:

1y histologiczne lub eytologiczne potwierdzenie okreslonego typu
niedrobnokomorkowego raka pluca zgodnie z kryteriami
wlaczenia;

Xymorfologia krwi z rozmazem:

3) oznaczenia stgZzenia kreatyniny;

4} oznaczenie stgzemia bilirubiny

3) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alanmowej;

&) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe];
T)oznaczenie aktywnosci fos fatazy zasadowej;

%) test ciazowy u kobiet wwieku rozrodezym;

9) badanie tomografii komputerowej klatki piersiowej z objeciem
nadbrzusza lub klasyczne badanie RTG klatki piersiowe] w
przypadku zmiany dobrze mierzalnej, otoczone) przez prawidiowo
upowietrzniony miazsz phicny;

10} badanie tomografii komputerowe) innej lokalizacji lub inne
badania obrazowe {ultrasonografia - USG, rezonans magnetycany
- MR, scyntygrafia) w zaleznosci od sytuaci kliniczne).

1.2 Gefitynib w pierwszej i drugiej linii leczenia:

1y histologiczne lub eytologiczne potwierdzenie okreslonego typu
niedrobnokomorkowego raka pluca zgodnie z kryteriami
wlaczenia;

2) potwierdzenie obecnodcl aktywujace] mutacji genu EGFR:

1.24 Leczenie przy wykorzystaniu substancji czynnej
ozymertynib:

1)

=3
-

k)

—

4

—

5

—

[
7
8

—

rozpoznanie histologiczne lub cytologiczne raka
gruczofowego (wraz z podtypami) lub raka
niedrobnokomarkowego z preewaga raka gruczolowego lub
raka niedrobnokomérkowego bez ustalonego typu (ang. not
otherwise specified, NOS) z obecna mutacja aktywujaca

w genie kodujacym receptor dla naskorkowego czynnika
wzrostu (ang. skrdt EGFR) w stadium migjscowego
zaawansowania bez mozliwoécl zastosowania leczenia
lokoregionalnego lub w stadium rozsiewu;

progresja po zastosowaniu inhibitora kinazy tyrozynowej
EGFR - TKI EGFR { gefitynib. erlotynib, afatynib)

w pierwsze] linii leczenia migjscowo zaawansowanego lub
rozsianego niedrobnokomorkowego raka phica;
potwierdzenie obecnodel mutacji T790M w genie kodujacym
receptor EGFR:

nicobecnoié cech progresji przerzutow w osrodkowym
ukladzie nerwowym po wezedniejszym leczeniu
migjscowym {leczenie chirurgiczne lub radioterapia) oraz
brak objawdw neurologicznych i brak koniecznosci
zwickszania dawki glikokortykosteroidow w ciagu
ostatniego miesiaca prezed whaczeniem do programu;
istnienie mozliwosci oceny zmian now otworowych wg
kryteriow RECIST;

wiek powyize) 18 roku #ycia;

sprawnosé w stopniu 0-2 wg klasvfikacji WHO lub ECOG:
wykluczenie wspotwystepowania chorob o istotmym
klinicznie znaczeniu (Srodmiazszowa choroba pluc,
wrodzony zespol wydhizonego odstepu QTe, wydhizenie
odstepu QTe w polaczeniu z ktorymkolwiek z nastepujacych
zaburzen: tavsade de pointes, polimorficeny czestoskurez
komorowy, objawy cigzkich zaburzen serca);




Prepared on the basis of the safety data sheets for medicinal products

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

TAGRISS0 40 mg tabletki

Bezowe, o Srednicy 9 mm, okragle, dwuwypukte tabletki, z wytloczonym oznaczeniem AZ" oraz
+A0" na jednej stronie oraz gladkie na drugiej stronie.

TAGRISS0 tabletk: 20 mg

Bezowe, o wymiarach 725 x 14.5 mm, owalne, dwowypukle tabletki, z wytloczonym oznaczeniem
A2 oraz B0 na jednej stronie oraz gladkie na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy TAGRISS0 jest wskazany do stosowania w leczeniu doroshych pacjentow

z migjscowo zaawansowanym lub rozsiamym niedrobnokomorkowym rakiem pluca (NDRP) z obecng

™ mutacjg TT90M w genie kodujacym receptor dla naskdrkowego czynnika werostu (ang. skrot EGFR).
I -‘ lG I t I SSO 4.2 Dawkowanie i sposab podawania

os I I I I e rt I n I Leczenie produktem leczniczym TAGRISS0 powinno zostad wdrozone przez lekarza

doswiadczo nego W stosowaniu terapil przeciwvnow obwo I.'ﬂ‘l.'-"rl,"Cl'l.

Jezeli rozwazane jest zastosowanie produktu leczniczego TAGRIS S0 w leczeniu miejscowo
zaawansowanego lub rozsianego NDRP, konieczne jest wykazanie obecnosci mutacji TT20M w genie
kodujacym receptor dla EGF (EGFR). Status mutacji T7T90M w EGFR powinien zostaé ustalony prey
uzyciu walidowane] metody testowe] (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie
Zalecana dawka wynosi 80 mg ozymertynibu przyjmowanego raz na dobg do czasu progresji choroby
lub wystapienia nieakceptowalne] toksycznosei.
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‘§ Neurological
N symptoms;
the need to
increase the
dose of
glucocorticoids

YES

m—p>| 18 years

NO [N Ageover

old

NO

3K Uncontrolled hypertension, unstable % Creatinine concentration

coronary heart disease, myocardial

doesn’t exceed 1.5 times

infarction in the last year, ventricular the upper limit of the

arrhythmias requiring treatment norm
Rules taking into account blood Rules  taking into  account  bilirubin
morphology examination concentration

0-1 according
to the WHO or

ECOG
classification

Treatment with

GEFITINIB

T

TRESSA

gefitinib 250mg tablets

of the

of clinically
relevant
diseases

Proper liver

hematopoietic function

system #

function

Exclusion of coexistence of other
YES Smalignancies treated with palliative YES
prescription (regardless of the
response obtained) and failure to
obtain a complete response in the

case of cancer treated with a radical
assumption

Exclusion of
the use of

Exclusion of prior
pharmacological
treatment of NSCLC at the concurrent

stage of metastasis or chemotherapy and
local progress other molecularly

targeted drugs

NO NO NO



Translation of approved diagnostic and therapeutic procedures of personalized therapy for dynamic decision

suport system within OncoSup

LEK
Substancja Nazwa Status NFZ Typ raka Zaawansowanie Mutacja Linia leczenia Charakter nowotworu
lej kategorii AND AND AND AND
arunku w danej kategorii OR OR OR OR OR AND AND AND AND
ID/OR dla drugiego poziomu warunku w danej kategorii
ID/OR dla trzeciego poziomu warunku w danej kategorii
1 warunku TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE
Ozymertynib __ Tagrisso dopuszczon program let rak niedrob rak niedrob rak gr y (wraz z | miejscowo : rozsiany potwierdzona mutacja zgodna z refe druga progresja w w pierwszej linii sto gefitynib, ynib lub afatynit
Ankieta Follow-u Wpisujemy Brak pola Brak pola Ankieta Rap Ankieta Rap Ankieta Raport patolog: Ankieta Rap Ankieta Raport patolog: Ankieta Raport patologa: Pole "Anal Ankieta Foll Brak $cisle z Ankieta Follow-up I/1I/1lI/IV/V: "Leki i chemioterapia uzupelniajgca”->"Chemioterapia uzupetniajaca”->"Przebieg tera| >"Kurs 1"->Pole "Schemat/leki"
lej kategorii AND AND AND AND AND
arunku w danej kategorii OR OR OR OR OR OR AND OR OR AND AND
ID/OR dla drugiego poziomu warunku w danej kategorii AND AND AND AND AND AND AND AND AND
ID/OR dla trzeciego poziomu warunku w danej kategorii OR OR OR OR
1 warunku TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE FALSE TRUE TRUE TRUE FALSE FALSE TRUE TRUE TRUE IF: TRUE TRUE FALSE TRUE IF: TRUE
Tarceva  dopuszczon program lel rak niedrob rak niedrob rak gruczott rak wielkok miejscowo : mozliwe jes uogdls p ja aktywujaca w pierwsza  wezesniejszi wezedniejszi druga progresja ct pacjent < 7( pacjent > 7( ch a| dziatania niepozadane p zmiany now pojedyncza zmiana
Erlotynib Erlotinib Te' Decyzja o d« program lekowy — B.6 Leczenie niedrobnokomaérkowego raka ptuc THEN: TRUETHEN: TRUE THEN: TRUE
Varlota Decyzja o dibrak refundacji wezesniejszi wezesniejsza monoterapia umiejscowienie poza obszarem wczesnie
lej kategorii AND AND AND AND AND
arunku w danej kategorii OR OR OR OR OR OR AND AND AND OR OR AND
1D/OR dla drugiego poziomu warunku w danej kategorii AND AND
ID/OR dla trzeciego poziomu warunku w danej kategorii
1 warunku TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE FALSE TRUE TRUE TRUE FALSE IF: TRUE IF: FALSE  IF: TRUE
Afatynib Giotrif dopuszczon program lel rak niedrob rak niedrob rak gruczotc rak wielkok miejscowo : moiliwe jes él potwierd: ja aktywujaca w pierwsza $niejsze | ie farmakologi niedrobnokomérkowego raka ptuca w stadium uogdlnienia (obecnos¢ | obecnosc pi obecnosc pi pojedyncza zmiana
THEN: TRUETHEN: TRUETHEN: TRUE
lej kategorii AND AND AND AND AND
arunku w danej kategorii OR OR OR OR OR OR AND OR OR AND AND AND i
1D/OR dla drugiego poziomu warunku w danej kategorii AND AND AND AND AND AND AND AND AND AND OR OR
ID/OR dla trzeciego poziomu warunku w danej kategorii OR OR OR OR
1 warunku TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE FALSE TRUE TRUE TRUE FALSE FALSE TRUE FALSE TRUE TRUE IF: TRUE TRUE FALSE IF: TRUE IF: TRUE IF: TRUE FALSE 1
Gefytinib Iressa dopuszczon program lel rak niedrob rak niedrob rak gruczotc rak wielkok miejscowo z mozliwe jes uogol p d. ja aktywujaca w pierwsza  wezedniejszi wezedniejszi druga uprzednie s progresja cf pacjent < 7( pacjent > 7( chemiotera| dziatania nit pierwsza lin druga linia druga linia wspéiwyste niet
THEN: TRUETHEN: TRUE THEN: TRUE THEN: TRUE THEN: TRUE
weczesniejszi wezesniejsza monoterapia zmiany now zmiany now obecno$¢ policzalnych zmiar
lej kategorii AND AND AND AND AND
arunku w danej kategorii OR OR OR OR AND AND AND AND AND AND AND
ID/OR dla drugiego poziomu warunku w danej kategorii OR OR
ID/OR dla trzeciego poziomu warunku w danej kategorii
1 warunku TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE FALSE FALSE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE
Kryzotynib Xalkori dopuszczon program let niedrobnok gruczolakorak ptuca iejs H olni na pod potwierd ierdzo potwierdzo druga trzecia progresja ct dziatania niepozadane po $niejszej terapii zostaly wyleczone do co najmniej 1. stc zmiany nowotworowe mozliwe do zmierzenia
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PROCES DECYZYJNY
Neurologiczny stan pacjenta Czynnos¢ uktadu krwiotworczego Czynnoscé nerek Czynnoséc watroby Kryteria RECIST Palacz w trakcie Wiek Pteé
AND AND AND AND AND AND AND
AND AND AND AND AND AND AND OR OR AND AND AND OR OR
OR OR OR
FALSE FALSE FALSE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE
progresja przerz objawy neurolog dawka glikokortykosteroidow zos prawidtowa czyn liczba granulocyt liczba ptytek 2 10 stezenie hemogle stezenie kreatyniklirens kreatynin stezenie bilirubir stezenie bilirubir aktywnos¢ transi aktywnosc trans: mozliwosci oceny zmiany >18 lat K M
iemat/leki" Ankieta Follow-u Ankieta ogélna: | Poréwnanie danych w Ankiecie ogélnej z danymi w Ankieta wyniki k Ankieta wyniki k Ankieta wyniki k Ankieta wyniki k Brak pola Ankieta wyniki k Ankieta wyniki k Ankieta wyniki k Ankieta wyniki k Brak pola Klikamy "Kod pa Klikamy "Kod pa Klikamy "Koc
AND AND AND AND AND AND AND AND
AND AND AND AND AND AND AND AND AND AND AND AND OR OR
OR OR
FALSE FALSE FALSE FALSE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE FALSE TRUE TRUE TRUE
przerzuty w osrc progresja przerz objawy neurolog dawka glikokortykosteroidéw zos prawidtowa czynnosdé stezenie kreatyni klirens kreatynin stezenie bilirubir aktywnos¢ trans: aktywnos¢ transaminaz i zasadow mozliwos¢ oceny jednoczesne pale >18 lat K M
n W(lEfniEjSlEgD napmmieniania
AND AND AND AND AND AND AND
AND AND AND AND OR OR AND AND AND AND OR OR
OR OR OR OR
FALSE FALSE FALSE FALSE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE TRUE
a przerzuty w osrc progresja przerz objawy neurolog dawka glikokortykosteroidéw zos prawidtowa czynnodé stezenie kreatyniklirens kreatynin stezenie bilirubir aktywnos¢ trans: aktywnos¢ transaminaz i zasadow moiliwos¢ przeprowadzenia obiel >18 lat K M
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WGS (Whole Genome Sequencing) TMB prognostic models, variant and mutation frequency

- 144 samples analyzed
- complete results of 72 patients samples

RNA-Sequencing Random Forest-based tool for diagnostic and prognostic decision support

- 350 samples analyzed

RRBS (Reduced representation bisulfite sequencing) New epigenetic prognostic markers
- 350 samples analyzed

Small RNA sequencing Liquid biopsy microRNA prognostic signature

- 175 samples analyzed
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Patient data (questionnaire), Standard laboratory
tests, Raw omics data (NGS), Histopathology data
PET/MRI imaging
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Primary data analysis
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Data integration
(data + knowledge databases)
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Data interpretation
(molecular profile + diagnostic and
prognostic models + knowledge
databases)
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Data interpretation+
(molecular profile+ available
therapies+ other diagnostic data)

/

SmartBioBase + OncoSup

e
Results of NGS data analysis

-

-

-

" Molecular profiling N
Identification of potentially actionable variants
Priorytization of clinically actionable variants with approved
therapeutic actions
\_Identification of therapeutics and therapies J
N
Diagnostic decision support system
Piagnostic decision support system
J
" Recomendation of therapeutic proces based on molecular
profile and other clinicaly valuable diagnostic data and available
(_therapies )

» Technical report on NGS data

» Static report based on

molecular profiling

» Diagnostic and prognostic

decision support

» Dynamic decision

support system
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Total research and development funding® Share of revenue spent on research and development®

Pharmaceuticals and biotechnology Pharmaceuticals and biotechnology |

Computer and electronics manufacturing

TH E F UTU R E O F Software and paper publishing

Internet service provider and web search

Software and paper publishing

|
|
H EA LT H S E RVl C E S R E S EA R C H Automobiles and parts Physical, engineering, and life sciences : |
ADVANCING HEALTH SYSTEMS RESEARCH Medical devices Computer and electronics manufacturing E
AND PRACTICE IN THE UNITED STATES Machinery Medical devices
Computer software and systems design Aerospace and defense |
Chemicals Computer software and systems design :l
Aerospace and defense Data processing and hosting :l
Plastics, minerals, and metal products Machinery :l
Internet service provider and web search | R _Nleiia_" ] Automobiles and parts ;l ___________ Aﬁegia_n ]
Food and beverage Chemicals :l
Mining, extraction, and support activities Plastics, minerals, and metal products :l
Data processing and hosting Mining, extraction, and support activities :l
Banking, credit, and securities Architectual engineering :l
Telecommunications Food and beverage :I
Physical, engineering, and life sciences Telecommunications I]
Architectual engineering Utilities |
I Health care services® I Banking, credit, and securities
Utilities . Domestic I Health care services* I
Insurance carriers D Foreign Transportation services 0.04
Transportation services 0.2 I Insurance carriers 0.04
0 20 40 60 80 0 5 10 15
Research and Development Research and Development
Spending, $, in Billions® Spending as % of Revenue

FIGURE 2-1 | Health care services represent a small share of industrial research-and-development
funding (left) and percentage of revenues spent on research and development (right) by US-based
https://nam.edu/wp-content/uploads/2018/11/The- companies
Future-of-Health-Services-Research web-copy.pdf SOURCE: Moses et al. 2015
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2. ICPerMed Perspectives for Personalised

Medicine in 2030

The perspectives that ICPerMed will address going
forward are:

Perspective 1: Informed, empowered, engaged,
and responsible citizens
a) All health-related data is controlled by the citizen.

b) Health data input and access is controlled, sup-
ported, and monitored by the citizen.

c) Easily accessible, reliable, and understandable
sources of medical information are available,
e.g. tested and approved Apps or internet tools.

Perspective 2: Informed, empowered, engaged,
and responsible health providers
a) The safe (i.e., privacy-protective), responsible,

and optimal use of health-related information
and research results to identify the best health
promotion, disease prevention, diagnosis, and
treatment options for each patient, supported
by suitable information and communication
technology (ICT) solutions, has become routine
in the clinic.

b) Personalised treatment of multi-morbid
patients, non-responders, the elderly, and
other vulnerable groups, with the minimisation
of adverse effects, is routine, requiring clinical
decisions by multidisciplinary teams and the
development of novel health-related profes-
sions to support personalised healthcare.

¢) The education of healthcare professionals has
adopted the interdisciplinary aspects of PM,
such as the use of ICT and policy/regulatory
questions, including equity and ethics, to access
and adequately utilise all available information.

d) Clinicians and researchers work closely to sup-
port the rapid development and implementa-
tion of personalised clinical solutions.

Perspective 3: Healthcare systems that enable
personally tailored and optimised health promo-
tion, prevention, diagnosis, and treatment for
the benefit of citizens and patients
a) Equitable access to personalised healthcare for
all citizens, independently of socioeconomic sta-
tus, age, gender, ethnicity, and insurance cover-
age, is a reality.

b) Personalised healthcare services are optimised
in terms of effectiveness and equity.

¢) Fair and reasonable allocation of resources
within healthcare systems is consistent with
societal values.

d) Secure health and related data flow from cit-
izens and healthcare systems to regulatory
authorities and researchers, among others, is in
place.

Perspective 4: Availability and optimal use of

health-related information for optimised treat-

ment, care, prevention, and research

a) A combination of imaging and diagnostic,

genomic and other molecular data, and informa-
tion on lifestyle, environment, and socioeconom-
ic status, displayed in electronic health records
(EHRs), are used by healthcare providers and
researchers for more efficient healthcare.

b) Harmonised solutions to ensure data privacy,
safety, and security are used in a transparent
way throughout the health-data management
process.

) Optimised treatment and prevention benefit
citizens, while minimising costs and risks.
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Imagene.me was born in the mind of life and data science researchers thrived by the potential of the latest groundbreaking technology

and science achievements in the area of human genomics, personalized medicine and large-scale data analysis.

Imagene.me — 46 highly experienced domain professionals in the area of :

Biotechnlogy (12) Software engineers and business analysts (13)
Human genetics and genomics (4) Artificial Inetlligence and data analysis (6)
Medicine (3) Data safety (2)

Bioinformatics (3) UX/UI and psychology (3)




Imagene.me

Our mission is to increase the awareness and engagement of people in personal health management on a population scale. Imagene.me targets the transformation of complex

biomedical and behavioral data into personalised insight.

Vision: provide self-improving, IA-powered personal assistant aiding informed choices in the area of health, life style, diet or physical activity.
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Personal data, clinical records (electronic health
records, patients' socio-demographic), medical

care pathways data

(EHR)

10 years of experience in effective
implementation of analytical

solutions based on Al on the
medical services market in the USA
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Genomics, behavioral, environmental data
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THE CONCEPT is simple

We receive a saliva sample, we decipher DNA variants and send back to

our customer a personalised and simple information based on his DNA.
That’s how the story begins.
Witaj Joanno!
We know that what our genes determine, is influenced largely by our
lifestyle.
Therefore we establish an app-based "conversation” with the customer to

get what we need to assist him better in his choices. That’'s how we're

building the value.

Imagene.me myL1fe



THE POTENTIAL i high Questionnaires and

voluntary activity monitoring feed the system, improving the
quality of personalized advises, suggestions or warnings. We are
ready to add additional important layers of information, such as
electronic health records, medical devices or other - still to be

imagined - to improve the accuracy of our advises.
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Odkrywaj swoje predyspozycje, obserwuj swoje cialo, dbaj o siehie
Swiadomie. Wspdlnie zadbajmy o Twoja lepsza praysztosc.
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PRZECIWNOWOTWOROWE

Podwyészona efektywnosé dzialania
chemioterapii

VD) WYNIK

STATYSTYKA W POPULACIH
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SYNTEZA

SYNTEZA RAPORTU

Spersonalizowane wskazéwki stworzone
na podstawie analizy Twojego DNA.

Teks wprowadzajacy, krotki opis tej czesci
aplikacji. Maksymalna dlugoéé do ustalenia
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Synteza

SICIEGOLY

73,4% populacji posiada ten sam genotyp, co Ty.

URODA

Ankiety

Aby uzyskaé aktualizacjg Twoich danych,
wypetnij ponizsze ankiety

Twoje wewngtrzne pigkno
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Podwy2szona efektywnos¢ dziatania
chemioterapii

THOJ WYNIK SICTEGOLY

W Twoim genie TP53 jest obecny polimorfizm,
ktdry powoduje lepszq efektywnos¢ dziatania
pewnych lekéw przeciwnowotworowych.

POZYTYWNY

WPLYN WARIANTU NA CECHE

Obecnost tego polimorfizmu moze wplywac

pozytywnie na efektywnosé dziatania lekow

przeciwnowotworowych takich jak cisplatyna,
!
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Twoje wewnetrzne pigkno
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Badanie genetyczne to tylko poczatek

Choroby uktadu pokarmowego

Twoja 0sobowosé decyduje o tym, w jaki sposéb

reaauiesz na okredlone bodice czv wydarzenia

€—  DIETA - NOWOTWORY -

Nie jest dobrze!

G
W Twojej diecte wystepujg elementy zwiemaﬁ
Ty2yko rozwoju nowolworow:

Poprzedni wynik
140812019

Aktualny wynik

2410872019

ooy Nie wprowadzites zadnych zmian w swojej diecie.
Sprobuj poprawic bigdne prayzwyczajenia.
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THE CORE of our solution

An Al-powered BigData system connects phenotypical and behavioral data collected per
person over the time with his genomic profiles. Then, at a population scale, the system
analyses multivariate associations and addresses valuable questions and problems by making
generalized models. A new person joining the imagene.me community is profiled and their

respective outcomes (corrected predictions, risks and risk-minimizing actions) are provided.

Imagene.me myL1fe
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Storage H500

Genomic data analysis
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Al-based
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Witaj Joanno!

. Whole €exome- or whole genome sequencing

Detailed, life-long updated genetic predisposition report

Other engagement-increasing features (dynamic scoring system)

In-app two-way communication:
PP y

" Acquisition of behavioral data

®  Motivation-related mechanisms

Personalized guidelines for behavioral intervention



Significance analysis/ validation of known disease associations
Identification of new disease associations

Identification of behavioral risk factors

Population Variability analysis

Prediction of future health system load

Awareness increment

Motivation increment

Participation and responsibility increment

(KRN



Imag

ene.me myLife

s

srezs marote
Spersonalizowane wskazowki stworzone.
na podstawie analizy Twojego DNA.

Teks wpromadzaey, kiotki 0pis to crgsci
aplikaci Maksymalna diugosé do ustalenis,

()] Strodom s usczonh  senapn

Gony CYPIAN CYPIAZ koduja onzymy 2 grupy
utlenianie 62nego typu wiazkéw np. steroid.

()2 Geny CYPIani CYPIAZ kodia eneymy 2 grupy
menosksygenaz, odpowiedzialne 23 utienianio

Witaj Joanno!

Oy swoje prdysoarycie, cbserw) swojecial, 2] o i

Sniadsane, WepSiio 2ackam o Taofylogs2prayeloé

Spersonalizowane wskazéwki stworzone
na podstawie analizy Twojego DNA.

Teks wprowadzajacy, &tk opis e) czedcl

aplikacji Maksymalna dhugoié do ustalenia.

wuss IDROWIE » 1

()] Steomomsson tusaczomyen sanoyion
Gany CYPIAL CYPIAZ kodujg enzymy 2 grupy
utlenianie r6200g0 typu Zwigzkow np. steroid.

()2 Genyvpmricvoz odup entymy 2rpy
monooisygenaz, cdpowiedzialne 22 uteniarie

Nowarvor
RAK PtUC

Podwyiszone ryn

pi palaczy

StezEehy

STATISTYRA W POPULACH

35,3% populacji posiada ten sam genotyp, co Ty.

353% .

CHRNAS

siiae

St maronty

Spersonalizowane wskazéwki stworzone
na podstawie analizy Twojego DNA.

Teks wprowadzajacy, ke6tki opis te] cagéci
aplikacii Maksymaing Glugose do ustatenia

KARIERA mowt 3 "

tam it

- = "o \\J 8

] it o thamcsonsch ouncyiong
Geny CYPIAL i CYPIAZ kedujg enzymy 2 grupy
utlenianie r6inego typu zviazkéw D, steroid.

()9 Gony Crina1 i cxpn2 ko eomymy arusy
monooksygenaz, odpoviediaine za utlenianie

) ® B

Ankiety

URODA

Aby uayskaé aktualizacie Twoich danyeh,
wypetnij ponitsze ankiety

L —

550160 DTS WDITHILE W SIS SRR
tiyeane

0o die!
Troje wewagirzne pigkne
10k

UKLAD POKARMONY

(2]

Ankiety

by uzyskat aktualizacig Twolch danyeh,
‘wypelnij ponidsze ankiety

DAY ——
Fapezne;

waram

Mikrotora jebtows
010 sk

st

UKEAD POKARMOWY

@ 0@

Personalizowane artykuly

S
,\lg k\u/ l—h‘; ;

Badanie genetyczne to tylko poczatek
T 0200l decyuie oty w ik sy
resguiest na oureions bedico cay wydarzens

S, e worurpracy bady 6 Cbie
Hofortows wopatiu anatis Twoich danmxs

PrTANIE S

Przez ile dni w tygodniu wykonujesz
intensywng aktywnosé fizyczng?

PrANIE2

Czy zaczates uzywac nowych
kosmetykow?

P
Czy spozywasz warzywa i owoce w ilosci
minimum 400 gram dzi

Y AT

Y NIE

Nie jest dobrze!

WiTole diece wystentia elementy zwihsiace
TYEYKO TOTWOJu nOwOtWOrGiY.

Podwyzszone

REONENDACHE LA CIEBIE

Gratulacje!

ozion Thwoje) aktywnosc fizyoane) st wysoki

Bardzo dobry

i
e
v
—
rorniton
i
000 2100
ok Wty s
wosans vz

Wyai iepsay od peperedaiege pomeary 0 1100
7 gt St i

A et o sty e, i 89%
7 etbspolecadstua lnageoems



Witaj Joanno!

Scientific community

Healthcare

Precision Nutrition
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Contact:

miroslaw.kwasniewski@imagene.me
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