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HPV HR Detection

Geotipagem precisa de 14 tipos de HPV de alto risco
aravés de PCR em tempo real
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© Papilomavirus Humano (HPV) foi identificado como a principal causa de cancer cervical em mulheres, além de ser um crescente fator de
tisco de cancer orofaringeal. Apesar de 150 cepas de HPV terem sido identificadas, apenas um subconjunto foi identificado como principal
fator dersco para cincer cenvica. Equanto HPVIG e HPY18 foram claramente indicados como agentes causativos  infléncia de ouros
genotipos de HPV de alto risco na severidade ancer cenvical (e.g.carga viral, p

de altorisco foi de risco para
d A vacinas para

as vantagens do monitoramento a longo prazo de infecbes por HPV em associagao com eficicia persistente e proteao cruzada contra
genstipos. Infelizmente, as ferramentas atuais para diagnéstico de HPV sao restritas a0 uso para deteccao, identificaco e quantificagio de
cada um dos mltiplos gentipos de HPV.

Anyplex” Il HPV HR Detection o especiamente projetado para a detecso simulines de 14 gendtipos de HPV de alto riso,inlindo
HPVI6 e HPV18, que contribuem para o cancer cervical. Anyplex™ Il HPV e confiavel par

infecgoes por HPv, formecendo uma fertaments necessiry de disgnéstico multplex para uxiiar no prognastcs de pacientes s nos
resultados a longo prazo.

@ Analitos @ Caracteristicas
+ 14 genstipos de HPV dealtorisco: a umanica
16,18,31,33,35,39,45,51,52,56, 58, 59, 66, 68 reagio
- Controle In b. PCRem
ontrole Intermo utilizando as tecnologias DPO™ e TOCE™
< Adomtivela st .
© Amostras ,‘qmdos
* Swab cervical .4 a
. Citologia em mefo liquido e. Controle intero endogeno para validagao do ensaio
(e.g. ThinPrep* e Surepath™) . Facilinterpretagao de dados através do Seegene Viewer
o @Seegene Viewer
- Extragdo automatizada PCR setup Andlise e interpretacao de dados de forma facil e répida
Seegene NIMBUS / Seegene STARIet a d. a
- Sistema automatizado pré-analitico b. o E;@:“:Jdpm
VCMS (Vial Cap Management System) cInsercao de informagaes de paciente por rd :
+ PCRem tempo real sistema LIS quantitativa de resultados
CFX96™ Dx
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© Ferramenta efetiva para a triagem de cancer cervical na era pés-vacina
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Estudo 1.

Porexemplo, HPV 16,31 3

2. Medindo eficicia e seus impactos em politicas e estratégias de vacinagao®

B Naovacinadas M Vacinadas (quadrivalente)

Mulhere 18~31 anos;
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HPV6/11
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Estudo 2. Prevale por
A prevalencia de 4 tipos, HPV6/11 e HPV 16/18, cobertos e em mulheres vacinad: v
protegao cruzada o fo observada nesse estudo.

« Monitoramento de mudangas nos tipos de HPV na populacao

O impacto do teste HPV vacinada
da Seegene na era pés- « Avaliagao da prevaléncia de tipos de HPV cobertos por vacinas
vacinagao:

+ Medicao da eficacia e protecao cruzada de vacinas



© Propésito do teste de DNA para HPV

O testes de DNA para HPV devem fornecer o maximo de infc

para facilitar o acompanhamento do paciente.

Ciclo natural do cancer cervical'

sobre a infecgao

Alto isco ou baixo risco?

Quais genétipos?

uais gendtipos? Carga viral?
Infecgio inica ou coinfecsio? st
Carga viral?
Infecsio » Progresio
Cervix e Lesiopreé-
norml ‘ i) ancerosa
Himinacio Ragressio
Quais genétipos?
© Otimi; o prog de triagem ria b do em HPV

HPV 16,18 positivo®

Teste primario de DNA para HPV HR (HPV positivo)

Teste citologico

Triagem geral

LSIL+ / HPY
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Cenrio alternativo

ASC-US/
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*  Programa primério de triagem de HPV nos EUA,
% Programa primrio de triagem de HPY nos Paises Babos.

8 quecontbuerem 8% o s cncer

O Anyplex™ Il HPV HR Detection
pode auxiliar na triagem primaria de HPV
1. Estabelecendo o limite de risco
2. Considerando novos cenarios alternativos
3. Propondo algoritmos melhores

incluindo aqueles cobertos por vacinas




Anyplex™II 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 validagao de
testes de DNA para HPV para triagem de cancer cervical*

Sensibilidade e especificidade clinicas do Anyplex™ Il HPV HR Detection

Categoria Sensibiidade clinica [E——
Populacio teste &arau 60 amostras com > CIN2 816 amostras com < CIN2
Teste dereferéncia 98.3% (59/60) 94.1% (768/816)
(GP5+/6+-PCR) - g
Resultado
Anyplex™ITHPV HR 98.3% (59/60) 93.6% (764/816)
Analise relativa ao teste e eferéncia 100% 99.5%
Requisitos >90% >98%
»a i do Anyplex™Il &0 foi inferior aquelas d R
& ibilidade i ial do Anyplex Il HPV HR Detection
Categoria Reprodutibilidade intralaboratorial Repetitividade interlaboratorial
Populacio teste & arau 505 amostras 505 amostras
Coindidéncia 96.0% 96.8%
(C195%) (94.3~97.4) (95.3~98.1)
Resultado
Valorkappa 091 093
aa<osn >87% >87%
Requisitos
Valor kappa 05 205

» 0 Anyplex”1l HPV

1) Hesselink AT et a. (2016) Journal of Clinical Virology 76:36-39
2) Meljer CILM eta. (2009)Int Cancer 124(3):516~20
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HPV HR Detection

+ Genotipagem precisa de 14 tipos de hPV de alto risco em uma nica reagao

+ Resultados confiaveis de PCR em tempo real multiplex
através das tecnologias DPO™ e TOCE™

- Utilizagao do sistema UDG para prevenir contaminagao residual

+ Controle Interno endégeno para validacao do ensaio
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