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Ensaios para M. genitalium e
»’ resisténcia a farmacos

O tratamento continuo de MG sem diagndstico de resisténcia a farmacos
aumentard a prevaléncia da resisténcia e diminuird a taxa de cura

A infeccao por Mycoplasma genitalium (MG) é a principal causa de uretrite no homem,
estando associada a cervicite, doenca pélvica inflamatéria, nascimento prematuro e
aborto espontaneo na mulher

1 5 ~ 25 %  NGUsintomética* 1 O ~ 3 O% Cervicite clinica

Entre atendimentos clinicos STD,

1 O ~ 3 0% NCNGU** 40 ~ 7 5 % séo assintomaticos

400 NGU cronica® Complicagées :
Do cronica PID***, infertilidade por fator tubario

¥) Uretrite ndo-gonocdcica, **) Nao-clamidia, ***) Doenca inflamatdria pélvica

Maior resisténcia aos macrolidos e a fluoroquinolona
na infeccao MG
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Orientacoes de tratamento”

infeccao por M. genitalium

Farmaco de 12 linha

Azitromicina, Josamicina
(Grupo de macrolidos)

$

Farmaco de 22 linha

Moxifloxacina

(Fluoroquinolona)

Farmaco de 32 linha

O tratamento baseado na
resisténcia melhora a taxa de
cura da infeccao MG até 92%°

Tratamento baseado na resisténcia 92%

Melhora a taxa de cura

Taxa de cura da infeccdo MG (%)




Mutacao de resisténcia

Discriminacao precisa de muta¢ées MG-DR 1 1
% . multifarmacos

Allplex™ MG & AziR Assay e o Allplex™ MG & MoxiR Assay destinam-se a detectar

e diferenciar mutacdes de MG associadas a resisténcia a azitromicina e a moxi-

floxacina, bem como a infeccao MG, ao mesmo tempo. 43 % ¢ Mutacdo de resisténcia a azitromicina
3% Mutacao de resisténcia a moxifloxacina

Distribuicao de mutagdes resistentes a farmacos em amostras positivas a MG
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Allplex™ MG & AziR Assay Allplex™ MG & MoxiR Assay multifarmacos na infeccdo MG

(azitromicina e moxifloxacina)

(tipo selvagem)

Foi testado um total de 96 amostras positivas a MG.

- Foram detectadas mutacoes de resisténcia a azitromicina em 52 (54,3%) amostras; A2059G; 35 (36,5%), A2058G; 10 (10,5%), A2058T; 7 (7,3%)

- Foram detectadas muta¢oes de resisténcia a moxifloxacina em 14 (14,6%) amostras; G248T; 4 (4,1%), G259A; 4 (4,1%), G259T; 3 (3,0%), G248A; 2 (2,0%), A247C; 1 (1,0%)
- Mutacoes de resisténcia multiformacos relacionadas com AziR e MoxiR reveladas em 11%.

Desempenho superior
Allplex™ MG & AziR Assay Allplex™ MG & MoxiR Assay

Deteccédo N° de deteccoes Concordancia Deteccao N° de deteccoes Concordancia

MG 97 /97 100% MG 96 / 96* 100%

Total de marcadores de resisténcia 53/97 100% Total de marcadores de resisténcia 14 /96* 100%
A2058T 7/97 100% G259T 4/14 100%
A2058C 0 - G259C 2/14 100%
A2058G 10 /97 100% G259A 1/14 100%
A2059T 0 - G248T 3/14 100%
A2059C 0 - G248A 0 -
A2059G 36 /97 100% A247C 4/14 100%

* 1 amostra nao pdde ser amplificada por sequenciamento

Foi testado um total de 97 amostras positivas a MG.
- Os resultados do Allplex™ MG & AziR Assay e do Allplex™ MG & MoxiR Assay demonstraram 100% concordancia com os resultados de sequenciamento.



Fluxo do diagndstico MG utilizando
testes MG e resisténcia a fdrmacos da Seegene
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@ Allplex™

MG & AZiR Assay

Deteccao e identificacao simultanea de Mycoplasma genitalium e
6 mutacoes no gene rRNA 23 S relacionados com a resisténcia a azitromicina

Detecédo
MG &AziR

Analitos
- M. genitalium - A2058T - A2059G - A2059C A2059G
- A2058G - A2058C - A2059T - Controle interno

A2059T

@ Allplex™

MG & MOXiR Assay

Deteccdo e identificacdo simultanea de Mycoplasma genitalium e
6 mutacdes no gene parC relacionadas com a resisténcia a moxifloxacina

Detecao
MG & MoxiR

Analitos

- M. genitalium - G248A -G259A -G259T
-G248T -A247C -G259C - Controle interno



Principais caracteristicas dos
Allplex™ MG & DR Assays

- Deteccao e identificagdo simultanea de MG e de mutagdes responsaveis pela
resisténcia a azitromicina (6 mutacdes) e a moxifloxacina (6 mutacdes)

- Dados informativos com identificacdo de cada mutagao relacionada com resisténciaa
farmacos

- TAT breve (3,5 horas) da extragao aos resultados finais
- Interpretacdo automatica de dados com Seegene Viewer

Plataforma robusta de automacao da Seegene
para processos de testes completos

Fluxo de trabalho com comodidade total, com a plataforma de automacéao Seegene

PCRem

Extracdo e
tempo real

configuracdo de PCR Interpretacao

automatizada

el

Seegene Viewer

STARlet IVD CFX96™ Dx

- Software de interpretagcao automatica
de dados para testes multiplex

- Interligada com LIS
- Valores multi-Ct num unico canal
- Sistema de automacao de interface amigavel

Resultado do Allplex™ MG & DR Assays
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Espécimes

- Esfregaco genital
- Urina

- Citologia com base em fluidos
(por ex., ThinPrep® e Surepath™)

Instrumentacao compativel
(com marcacdo CE-IVD)

- Instrumentos Compativeis
Seegene NIMBUS
Seegene STARlet

- Extracdo automatizada
NucliSENS® easyMAG®
SEEPREP32™

- PCR em tempo real
CFX96™ Dx

Um canal, multiplos valores Ct
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O resultado representa a dete¢do de MG em Quasar670 com valor Ct de 32,74 e A2059G em Cal Red 610 com valor Ct de 34,34 (Grafico 2). O Allplex™ MG & AziR
Assay e o Allplex™ MG & MoxiR Assay sdo capazes de proporcionar informacao sobre MG e mutagdes relacionadas com resisténcias a azitromicina e a moxifloxa-

cina, analisando o valor Ct individual, utilizando o Seegene Viewer
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