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Com os testes de HPV baseados em mRNA Aptima®,
O resultado & proveniente
diretamente do mensageiro.




O teste Aptima® HPV
deteta o mRNA EG/E7.

Ndo se limita a detetar uma presenca.

Deteta uma ameaca.

Quase todos os homens e mulheres sexualmente
ativos terdo uma infecdo por HPV em algum
momento da sua vida. Muito poucos desenvolverao
cancro.?

O teste Aptima® HPV deteta o mRNA de HPV de alto
risco.’

Os estudos demonstraram que o mRNA identifica a
presenca e a atividade de uma infe¢cao por HPV de

alto risco.®*

pressao de mRNA E6/E7 ¢ indicativa das infecOes
PV mais suscetiveis de conduzir a doenca.®*

mRNA e progressdo da doenca do colo do utero®

Meses Anos Décadas
REGRESSAO
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(maximizando os beneficios do
rastreio) e evitar a deteg¢dio e o
tratamento desnecessdrio de infegdo
por HPV transitdria e as suas lesbes

benignas associadas que néo estdo

destinadas a tornar-se cancerosas

(minimizando os danos potenciais

do rastreio).” '

Como os niveis de DNA do HPV podem diminuir a medida que as infe¢des
progridem para cancro, alguns testes de DNA do HPV podem fornecer
resultados falso-negativos em mais de 10% dos casos mais graves de doenca
do colo do utero.®



Concecdo do Teste

Porqué E6/E7 Integracao do HPV

O HPV Aptima® visa a atividade
oncogénica do virus HPV através
da detecdo de mRNA E6/E77

Os testes que visam apenas o
gene L1 estdo a detetar uma
area que ndo é necesséria para
a progressdo da doenga e que
pode ser eliminada durante

a integracdo. Existe um risco

de até 10-15% de os casos de
doenga mais graves ndo serem
detetados com um teste de HPV
de DNA baseado em L1.8™

Estratégias de detecao do HPV
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DNA do HPV

+ O DNA HPV deve linearizar para
integrar no DNA humano.

+ Aregido L1 pode ser eliminada.

+ Os testes de HPV que apenas visam a
regido L1 estdo em risco de resultados
falso-negativos."

Abertura de DNA
circular durante a
integracdo

As delegdes podem ocorrer
durante a integracdo

Genoma do HPV - exemplo de genétipo 16
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Maximizar os Beneficios

Com o alargamento dos intervalos entre os rastreios do

cancro do colo do Gtero recomendados, torna-se cada vez O teste Aptima® HPV fornece a mesma
mais importante identificar as pacientes em risco. Uma excelente sensibilidade que se espera
excelente sensibilidade significa minimizar os resultados

de teste falso-negativos. O teste Aptima HPV, que deteta o de testes baseados em DNA.
mRNA, demonstrou a mesma excelente sensibilidade que os

testes baseados em DNA:

Sensibilidade?

Sensibilidade clinica para > CIN3 7630
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*Sensibilidade clinica para > CIN2

Especificidade

O teste Aptima HPV demonstrou fornecer menos resultados de testes falso-positivos em comparacdo com testes
baseados em DNA.

Especificidade clinica para CIN2 + 2-46716-26
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*Este gréfico € uma representacao de dados clinicos de varias fontes publicadas. Os estudos clinicos representados nestas fontes foram realizados utilizando diferentes concecdes de estudo com vérios testes.



O teste Aptima® HPV teve menos

de resultados de testes

‘ O falso-positivos em com-

paracao com um teste
baseado em DNA'

« Minimiza conversas dificeis com as pacientes

« Minimiza o potencial de sobretratamento

Enquanto Minimiza Potenciais Danos

Minimizar os falso-positivos ajuda os clinicos a encaminhar as
pacientes corretas para colposcopia. No braco NILM do ensaio
CLEAR, o teste Aptima HPV teve menos 24%* de resultados de testes
falso-positivos em comparagcdo com um teste baseado em DNA.?

Menos resultados falso-positivos’
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tO gréfico acima representa dados adaptados a partir da

tabela 22 do folheto informativo na embalagem do Teste
Aptima HPV.




Os tipos 16, 18 e 45 de HPV
estdo associados com até

O de adenocarcinomas
do colo do utero rela-
O cionados com o HPV.®




Teste de Genotipagem Aptima® HPV 16 18/45

Detecao avancada para uma melhor gestao das pacientes positivas para HPV.

O teste de genotipagem da préoxima geragao
Resultado para o tipo 16, com resultado combinado independente para os
tipos de HPV 18 e 45.

Reflexa os testes positivos do teste Aptima HPV para a genotipagem dos tipos 16, 18 e 45. A identificagdo desses tipos
como parte do teste do reflexo pode identificar até 94% de todos os adenocarcinomas do colo do Utero.?

Genoétipos do HPV no cancro do colo do utero invasivo'
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HPV tipo 45:
« E raro e sé prevalente em 0,4% das mulheres com citologia normal.*'
« E o terceiro tipo de HPV mais comum no cancro do colo do Gtero invasivo.332

- Os tipos 16, 18 e 45 apresentam maior potencial carcinogénico relativamente a todos os outros
tipos de HPV de alto risco.3%3

« O acréscimo do tipo 45 de HPV no teste de genotipagem Aptima HPV 16 18/45 identifica mais
mulheres em risco de adenocarcinoma, com um impacto minimo nas taxas de colposcopia.’
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