@ Anyplex™ I

HPV28 Detection

Genotipagem de 28 tipos de HPV por PCR em tempo real

¢ 19tipos de HPV de altorisco: 16, 18,26, 31,33, 35,39,45,51, 52,53, 56, 58, 59, 66, 68, 69, 73, 82
¢ 9tipos de HPV de baixo risco :6, 11,40, 42,43,44,54,61,70
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H PV28 Detection

O papilomavirus humano (HPV) é conhecido como a principal causa de cancer do colo do ttero em mulheres. Embora mais de 200 tipos de
HPV tenham sido identificados, apenas alguns tipos, como 16 e 18, foram considerados como principais fatores de risco para o cancer do colo
do utero. S6 recentemente foi reconhecido que a co-infeccao de carga viral, HPV de alto e baixo risco afeta a gravidade e a progressao do
cancer. Além disso, estudos clinicos de monitoramento de longo prazo envolvendo vacinas contra o HPV estdo demonstrando os beneficios
dos testes de DNA do HPV em relacéo a eficacia continua e protecdo genotipica cruzada.

Anyplex™ Il HPV28 Detection é especialmente projetado para detectar simultaneamente 28 tipos individuais de HPV (19 de alto risco, 9 de
baixo risco) que causam cancer do colo do Utero e fornecer informagdes semiquantitativas para cada tipo de HPV.

O Analitos O Caracteristicas

* 19tipos de HPV de altorisco : a. Genotipagem de 28 tipos de HPV em uma Unica reacao
16,18, 26, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
53,56, 58,59, 66,68, 69,73, 82

* 9tipos de HPV de baixo risco :
6,11,40,42,43,44,54,61,70

- Controle Interno

b. PCR multiplex em tempo real com alta sensibilidade e especificidade pela utilizacdo
das tecnologias DPO™ e TOCE™

c. Acessivel a sistemas automatizados de manipulagao e analise de amostras
d. Utilizagao do sistema UDG para evitar contaminagao por arraste
e. Controle endégeno de todo o processo para validade do ensaio

. f. Interpretacao de dados conveniente por Seegene Viewer
O Espécimes

* Esfregaco cervical
+ Citologia em meio liquido
(ThinPrep®, SurePath™ and CellPreserv )

O Plataforma de automacao Seegene O Seegene Viewer
- Sistema automatizado pré-analitico

VCMS (Vial Cap Management System) Analise e interpretacdo de dados rapida e facil

; ; a. Interface especializada para testes multiplex d. Relatérios imprimiveis em varios formatos
- Extracao e configuracao de PCR

b. Interligado com LIS e. Resultados para download em um arquivo CSV
Seegene NIMBUS / Seegene STARlet

¢. Entrada de informacdes do paciente via f. Leitura conveniente para o resultado
- Real-time PCR sistema de leitura de cédigo de barras da andlise quantitativa
ou sistema LIS

CFX96™ Dx
Seegene STARIlet & NIMBUS
VCMS ™ H
(Vial Cap Management System) CFX96™ Dx Seegene Viewer SG STATS
\ ; sG stlits 1‘awf".
Processamento pré-analitico automatico Extracdo e configuracao Real-time Andlise e interpretacdo Andlise de dados estatisticos

(decapagem / recapagem) de PCR PCR automatizada de dados baseados na Web



© Objetivo do teste de DNA do HPV

Os testes de DNA do HPV devem fornecer o maximo de informacgdes (genétipo, coinfeccdo, resultado quantitativo) sobre a infeccao para
facilitar o acompanhamento clinico do paciente.
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1) Shiffman et al. (2005). N Engi J Med., 353(20), 2101-4.

o Otimizando o programa de rastreamento primario baseado em HPV

Triagem primaria geral de HPV com triagem citoldgica versus triagem alternativa com base nos tipos de HPV

Programas Gerais de Triagem de HPV? Cenario Alternativo com Genotipagem HR HPV
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*HPV 16, 18,45, 31, 33,52, e 58 sdo responsaveis por aproximadamente 90% dos carcinomas de células escamosas que séo positivos para o DNA do HPV?)

Exemplo geral de algoritmo de triagem para

triagem primaria de HPV2)

Uma nova abordagem de triagem é necessaria?

1. Efeito da vacinagao : Um aumento da cobertura vacinal contra o HPV provavelmente levara a uma menor prevaléncia

1. Genotipagem de HPV para HPV 16, HPV 18 e citologia nos EUA 2. Baixa especificidade : Encaminhar mulheres HPV+ com ASC-US para colposcopia néo é eficiente, pois o grande

2. HPV positivo e citologia na Holanda: Mulheres com ASC-US ou numero de mulheres ndo tem pré-cancer ou algo relacionado ao cancer do colo do Utero

superior séo encaminhadas para colposcopia

3. Tendéncia de gerenciamento: limites de risco em vez de resultados individuais

2) Wentzensen et al. (2016) J Clin Viro/.S49-S55 3) WHO. (2017) WHO HPV vaccines: WHO position paper, 244

pode ajudar

Para triagem primaria de HPV,  1.Definirlimite de risco
Anyplex™ Il HPV28 detection

2. Considerando um novo cenario alternativo
3. Propondo um algoritmo melho

através da identificacdo dos principais tipos de HPV de alto risco relacionados a
aproximadamente 90% dos carcinomas de células escamosas




O Ferramenta eficaz para o rastreamento nacional do cancer do colo do ttero na era pds-vacinacao

A vacinagéo contra o HPV teve um impacto substancial na distribuicao do genétipo.

1. Monitoramento da dinamica da infeccao, como substituicao de tipo ou desmascaramento em uma
populacao vacinada®
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Estudo 1. Prevaléncia do HPV e eficécia da vacina por 8 anos apds a implementacdo do programa de vacinacdo em Luxemburgo

A prevaléncia geral do HPV mostrou uma taxa muito semelhante entre os dois grupos, no entanto, a distribuicao do tipo foi drasticamente alterada em certos tipos
cobertos pela vacina contra o HPV e outros tipos assumindo protecao cruzada. Por exemplo, HPV 16, 31 e 33 foram significativamente diminuidos em mulheres
vacinadas, mas nao no grupo nao vacinado. Em vez disso, outros tipos como HPV 51, 58 e 59 foram encontrados como os tipos mais frequentes em mulheres
vacinadas.

2. Medir a eficacia que afeta as politicas e estratégias de vacinas
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12.0
MUIhe".es.m-ﬂ anos Nao vacinadas Vacinadas
10.0 H (no. participantes: 409)
P<0.02 Taxa de positividade
< 804 P<0.01 . 0 . 0,
= 0 HPV 16/18 7.2% 1.1%
©
2 Taxa de positividade o o
g HPV 6/11 8.3% 2.1%
o K
M) Outros tipos N o
i . prevalentes HPV-AR 11.2% 10.3%
HPV 16/18 HPV6/11 Other types 5) Jeannot et al. (2018). Int J Environ Res Public Heaith, 15(7), 1447.

Estudo 2. Prevaléncia de HPV tipo vacinal em mulheres vacinadas e ndo vacinadas na Suica

A prevaléncia de quatro tipos, HPV 6/11 e HPV 16/18, cobertos pela vacina quadrivalente foi significativamente menor nas mulheres vacinadas,
enquanto a protecao cruzada nao foi observada neste estudo.

O impacto do ensaio de « Monitoramento das alteracées dos tipos de HPV em uma
HPV da Seegene na era populacao vacinada
pds-vacinacao: » Avaliacao da prevaléncia dos tipos de vacina contra o HPV

« Medicao da eficacia e protecao cruzada da vacina



Anyplex ™ Il HPV28 Detection provou
seu excelente desempenho na avaliacao da OMS

« Excelente deteccao de genédtipos mesmo em infeccoes multiplas
« Grande sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade

0 Porcentagem de resultados proficientes de tipos de HPV, conforme afirmado serem detectados pelo teste®
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Outros ensaios comerciais
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100% de proficiéncia em todos os testes realizados pelos participantes (11 laboratérios no mundo)

» Informacoes dos participantes
« NUmero total de participantes : 121 laboratérios

- Distribuicdo : Europa (70), América (14), Pacifico Ocidental (25), Sudeste da Asia (8), Africa (3), Mediterraneo Oriental (1)
« Numero total de conjuntos de dados : 148

6) Eklund et al. (2018). J Clin Virol,, 101, 74-85.



@ Anyplex™ I
HPV28 Detection

+ Genotipagem de 28 tipos de HPV em uma Unica reacao

« PCR multiplex em tempo real com alta sensibilidade e especificidade pela utilizagao
das tecnologias DPO™ e TOCE™

- Acessivel a sistemas automatizados de manipulacédo e analise de amostras

- Utilizagao do sistema UDG para evitar contaminagao por arraste

- Controle endégeno de todo o processo para validade do ensaio

- Interpretacdo de dados conveniente por Seegene Viewer

Informacoes sobre pedidos

Produto Apresentacao Cat. No.
Anyplex™ Il HPV28 Detection 100 rxns HP7S00X
Anyplex™ Il HPV HR Detection 100 rxns HP7E00X
Instrumento Tipo Cat. No.

Real-time PCR _ Optical Reaction Module 1845097-IVD
CFX96™ Dx

Real-time PCR _Thermal Cycler 1841000-IVD
Seegene NIMBUS Extragdo automatizada & PCR Setup 65415-03
Seegene STARlet Extracdo automatizada & PCR Setup 67930-03
VCMS (Vial Cap M System) Sist pré-analitico automatizado 6600532-01
STARMag 96 X 4 Universal Cartridge Kit Reagente de extracao 744800.4.UC384
STARMag 96 X 4 Viral DNA/RNA 200 CKit Reagente de extracao EX00013C

@ Seegene Seoul 05548, Republic of Korea / Tel : +82-2-2240-4000 / Fax: +82-2-2240-4040 / E-mail : info@seegene.com

www.seegene.com

BRASIL CANADA COLOMBIA ALEMANHA ITALIA MEXICO
Belo Horizonte, Brasil Toronto, Canada Bogota, Colombia Diisseldorf, Germany Genova GE, ltaly México city, México
+55-31-25153003 +1-800-964-5680 +57-315-7920200 +49-211-83831-600 +39-010-667-1796 +52 (55)-8848-9646

contato@seegenebrazil.com.br  canada@seegene.com jlrodriguez@seegene.com sgg@seegene.com info@arrowdiagnostics.it mexico@seegene.com

ORIENTE MEDIO EUA

Dubai, UAE California, USA
+971-4-558-7110 +1-925-448-8172
gme@seegene.com info@seegenetech.com




