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HPV HR Detection

Geotipagem precisa de 14 tipos de HPV de alto risco
aravés de PCR em tempo real

14 gendtipos de HPV de alto risco: 16, 18,31, 33, 35,39,45,51,52, 56, 58, 59, 66,68

Registrado na ANVISA

ffy@’* ALTA SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

K;s”pe’io" PCR em tempo real multiplex com alta sensibilidade e
V‘—W especificidade através das tecnologias DPO™ e TOCE™
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O Papilomavirus Humano (HPV) foi identificado como a principal causa de cancer cervical em mulheres, além de ser um crescente fator de
risco de cancer orofaringeal. Apesar de 150 cepas de HPV terem sido identificadas, apenas um subconjunto foi identificado como principal
fator de risco para cancer cervical. Equanto HPV16 e HPV18 foram claramente indicados como agentes causativos, a influéncia de outros
genotipos de HPV de alto risco na severidade e progressao do cancer cervical (e.g. carga viral, persisténcia e eliminacao do virus ao longo do
tempo) foram reportados. Particularmente, a coinfeccao de cepas de HPV de alto risco foi recentemente identificada como fator de risco para
aumento da comorbidade e progressao da doenca. Estudos clinicos baseados em resultados relacionados a vacinas para HPV demonstraram
as vantagens do monitoramento a longo prazo de infeccdes por HPV em associacdo com eficécia persistente e protegao cruzada contra
genatipos. Infelizmente, as ferramentas atuais para diagndstico de HPV séo restritas ao uso para deteccao, identificacdo e quantificacdo de
cada um dos multiplos gendtipos de HPV.

Anyplex™ Il HPV HR Detection foi especialmente projetado para a deteccdo simultanea de 14 genétipos de HPV de alto risco, incluindo
HPV16 e HPV18, que contribuem para o cancer cervical. Anyplex™ Il HPV HR Detection é uma solucéo rapida e confidvel para a deteccéo de
infeccdes por HPV, fornecendo uma ferramenta necesséria de diagndstico multiplex para auxiliar no progndstico de pacientes e nos
resultados a longo prazo.

© Analitos © Caracteristicas

+ 14 genétipos de HPV de alto risco: a. Genotipagem precisade 14 genétipos de HPV de alto risco em uma Unica
16,18, 31, 33, 35, 39,45,51,52,56, 58, 59, 66, 68 reacao

b. Resultados confidveis através de PCR em tempo real multiplex
utilizando as tecnologias DPO™ e TOCE™

c. Adaptdvel a sistemas automatizados de ensaios e manipulacao de
liquidos

- Controle Interno

© Amostras

. Swab cervical d. Utilizagdo do sistema UDG para prevenir contaminacao residual

- Citologia em meio liquido
(e.g., ThinPrep® e Surepath™)

@ Plataforma automatizada Seegene 2 (U2

- Extracdo automatizada PCR setup
Seegene NIMBUS / Seegene STARlet

- Sistema automatizado pré-analitico
VCMS (Vial Cap Management System)

- PCR em tempo real
CFX96™ Dx

VCMS Seegene*

*STARIet IVD com automacéo de etapas pré-analitica dos tubos primarios,
ThinPrep® e Surepath™, tais como destampamento, aliquotagem e re-
tampamento, através do VCMS (Vial Cap Management System).

e. Controle interno enddégeno para validacdo do ensaio

f. Facil interpretacdo de dados através do Seegene Viewer

@ Seegene Viewer

Analise e interpretacao de dados de forma facil e rapida
a. Interface especializada para teste multiplex  d. Impressao em vérios formatos

e. Download de resultado em
arquivo CSV, Excel ou PDF

b. Interligado com LIS

c.Insercdo de informacgdes de paciente por
escaneamento de cédigo de barras ou f. Leitura pratica para andlise
sistema LIS quantitativa de resultados




© Ferramenta efetiva para a triagem de cancer cervical na era pds-vacina

A vacinacao contra HPV teve impacto substancial na distribuicao de genétipos

1. Monitorando dinamicas de infeccao como substituicao ou descoberta de tipos em uma populacao vacinada®
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Estudo 1. Prevaléncia de HPV e eficacia da vacina apds 8 anos da implementacao do programa de vacina¢do em Luxemburgo

A prevaléncia geral de HPV mostrou taxa muito similar entre os dois grupos, entretanto, a distribuicdo dos tipos foi dramaticamente mascarada em alguns tipos
cobertos pela vacina contra HPV e em outros tipos, devido a prote¢ao cruzada. Por exemplo, HPV 16, 31 e 33 diminuiu significativamente em mulheres vacinadas,
mas ndo na populacao nao vacinada. Ao invés disso, outros tipos como HPV 51, 58 e 59 foram os tipos mais frequentemente encontrados em mulheres vacinadas.

2. Medindo eficdcia e seus impactos em politicas e estratégias de vacinacao®
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6) Jeannot et al. Int. J. Environ. Res. Public Health (2018) 15:1447

Estudo 2. Prevaléncia de tipos HPV cobertos por vacina em mulheres vacinadas e ndo vacinadas na Suica

A prevaléncia de 4 tipos, HPV6/11 e HPV 16/18, cobertos ela vacina quadrivalente, foi significativamente menor em mulheres vacinadas, enquanto
protecéo cruzada nao fo observada nesse estudo.

« Monitoramento de mudancas nos tipos de HPV na populacao
O impacto do teste HPV vacinada

da Seegene na era pos- « Avaliacao da prevaléncia de tipos de HPV cobertos por vacinas

vacinacao: « Medicao da eficacia e protecao cruzada de vacinas



o Propésito do teste de DNA para HPV

Os testes de DNA para HPV devem fornecer o maximo de informacdes (genoétipo, coinfeccao, resultado quantitativo) sobre a infeccao
para facilitar o acompanhamento do paciente.

Ciclo natural do cancer cervical'

Alto risco ou baixo risco? Quais gendtipos?
Quais genétipos? Carga viral?
Infec¢do Unica ou coinfeccao? Persisténcia
carga viral? (mais de 1ano
Infeccéo Progressao
- Cérvix —_— . . Invasa
Cérvix —> infectad Les&o pré- fvasao
infectado ===
normal C— cancerosa
R com HPV .
Eliminacdo Regressao
Quais gendtipos?

1) Shiffman M et al. The promise of global cervical cancer prevention. N EnglJ Med (2005) 353(20) : 2101-4

o Otimizando o programa de triagem primaria baseado em HPV

Triagem citolégica primaria geral de HPV vs. Triagem alternativa baseada no genétipo de HPV

HPV 16, 18 positivo? * Teste primario de DNA para HPV HR (HPV positivo)

r{ Teste citoldgico }j

*k
Triagem geral® Cenério alternativo
LSIL+ / HPV ASC-US / ASC-US / LSIL+ / HPV
Outros tipos HR Tipos HR vacina nonavalente®
35,39, 51,56, 59, 66, 68 16,18, 31, 33,45, 52, 58
v A 4 A4
Encaminhamento para colonoscopia | | Triagem de rotina Encaminhamento para colonoscopia
Exemplo geral de algoritmo de triagem para Uma nova abordagem de triagem é necessaria”
. e 2)
triagem primaria de HPV 1. Efeito de vacinagdo: O aumento da cobertura de vacinacao para HPV levard a menor prevaléncia
1. Genotipagem de HPV para HPV16, HPV18 e citologia 2. Especificiade baixa: O direcionamento de mulheres HPV+ com ASC-US & colonoscopia ndo é
nos EUA eficiente pois um numero elevado de mulheres ndo apresenta pré-cancer ou sintoma
2. HPV-positivo e citologia na Europa relacionado ao cancer cervical
:Mulheres com ASC-US ou superior sdo encaminhadas a 3. Tendéncia no gerenciamento: Limite de risco* ao invés de resultados individuais
colonoscopia
O Anyplex™ Il HPV HR Detection
pode auxiliar na triagem primaria de HPV
* Programa primario de triagem de HPV nos EUA. 1. Estabelecendo o limite de risco
** Programa primario de triagem de HPV nos Paises Baixos. 2. Considerando novos cenarios alternativos
2) Wentzensen N. et al. Triage of HPV positive women in cervical cancer 3. Propondo algoritmos melhores
screening (2016)
3) Uma vacina nonavalente cobre 7 tipos carcinogénicos ) através da identificacdo dos principais tipos de HPV de alto risco,
(HPV'16/18/31/33/45/52/58) que contribuem em 90% dos casos de cdncer inelind I bert .
corvical incluindo aqueles cobertos por vacinas




Anyplex™ Il HPV HR Detection

é um ensaio validado clinicamente para triagem primaria de cancer cervical'

Anyplex™ Il HPV HR Detection cumpre o consenso internacional de métricas de validacao de
testes de DNA para HPV para triagem de cancer cervical"?

Sensibilidade e especificidade clinicas do Anyplex™ Il HPV HR Detection

Sensibilidade clinica

Especificidade clinica

Categoria

Populagao teste & grau

60 amostras com > CIN2

816 amostras com < CIN2

Teste de referéncia
(GP5+/6+-PCR) 98.3% (59/60) 94.1% (768/816)
Resultado
Anyplex™II HPV HR 98.3% (59/60) 93.6% (764/816)
Analise relativa ao teste de referéncia 100% 99.5%
>90% >98%

Requisitos

» A sensibilidade e especificidade clinicas para CIN2+ do Anyplex™ Il HPV HR Detection nao foi inferior aquelas de GP5+/6+-PCR.

Repetitividade interlaboratorial & reprodutibilidade intralaboratorial do Anyplex Il HPV HR Detection

Categoria

Reprodutibilidade intralaboratorial

Repetitividade interlaboratorial

Populagao teste & grau

505 amostras

505 amostras

Coincidéncia 96.0% 96.8%

(C195%) (94.3~97.4) (95.3~98.1)
Resultado

Valor kappa 0.91 0.93

Cl<95% >87% >87%
Requisitos

Valor kappa >0.5 >0.5

» O Anyplex™ Il HPV HR Detection mostrou reprodutibilidade intralaboratorial e repetitividade interlaboratorial suficientes.

1) Hesselink AT et al. (2016) Journal of Clinical Virology 76:36-39

2) Meijer CJLM et al. (2009) Int J Cancer 124(3):516~20



@ Anyplex™ Il
HPV HR Detection

+ Genotipagem precisa de 14 tipos de hPV de alto risco em uma Unica reacdo
« Resultados confidveis de PCR em tempo real multiplex

através das tecnologias DPO™ e TOCE™
- Adaptavel a sistemas automatizados de testagem e manipulacdo de liquidos
« Utilizacao do sistema UDG para prevenir contaminacgéo residual
- Controle Interno endégeno para validacdo do ensaio
- Facil interpretacao de dados através do Seegene Viewer

Informacoes para pedidos

Produto Apresentacao Cat. ne°.
Anyplex™ Il HPV HR Detection 100 rxns HP7E00X
Anyplex™ Il HPV28 Detection 100 rxns HP7500X
Instrumento Tipo Cat. n°.

PCR tempo real_Médulo de Reagao Optica  1845097-IVD

CFX96™ Dx

PCR tempo real_Termociclador 1841000-IVD
Seegene NIMBUS Extracdo automatizada & PCR Setup 65415-03
Seegene STARIet Extracdo automatizada & PCR Setup 67930-03
VCMS (Vial Cap Manag System) Sist automatizado pré-analitico 6600532-01

STARMag 96 X 4 Universal Cartridge kit  Reagente de extragdo de acidos nucleicos 744800.4.UC384
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