Test cobas® HPV do stosowania w systemach cobas® 5800/6800/8800 (cobas® HPV) to zautomatyzowany test jakosciowy in vitro do
wykrywania DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) w prébkach pacjentéw. Do detekcji 14 typéw wirusa HPV o wysokim stopniu
ryzyka (ang. High-Risk, HR) w tescie tym, w ramach pojedynczej analizy, wykorzystuje sie amplifikacje docelowego DNA przez reakcje
taricuchowej polimerazy (PCR) oraz hybrydyzacje kwaséw nukleinowych. Test pozwala na oznaczenie szczegdlnie typdw wirusa HPV16
i HPV18 i réwnoczesne wykrycie innych typdw o wysokim stopniu ryzyka (31, 33, 35, 39, 45,51, 52, 56, 58,59, 66 i 68) przy klinicznie
istotnych poziomach zakaznosci. Prébki sg ograniczone do komérek szyjki macicy pobieranych do podtoza do przechowywania
pobranych komérek Roche Cell Collection Medium (Roche Molecular Systems, Inc.), ptynnego podtoza PreservCyt® Solution (Hologic
Corp.) oraz ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid (BD Diagnostics-TriPath).

Przeznaczenie

Wskazania do stosowania testu cobas® HPV:

A. Test cobas®HPV jest wskazany do uzycia jako badanie przesiewowe u pacjentek, ktérych wyniki cytologii szyjki macicy wykazaty
atypowe komorki nabtonka ptaskiego szyjki macicy o nieokreslonym znaczeniu, (ang. Atypical Squamous Cells of Undetermined
Significance, ASC-US), w celu okreslenia potrzeby skierowania ich na kolposkopie.

B. Testcobas® HPV jest wskazany do uzycia jako badanie przesiewowe u pacjentek, ktdrych wyniki cytologii szyjki macicy wykazaty
ASC-US w celu oceny obecnosci lub braku genotypdéw 16 i 18 wirusa HPV o wysokim stopniu ryzyka.

C. Testcobas® HPV jest wskazany do uzycia dodatkowo obok cytologii szyjki macicy w celu oceny obecnosci lub braku typéw wirusa
HPV o wysokim stopniu ryzyka.

D. Testcobas®HPV jest wskazany do uzycia dodatkowo obok cytologii szyjki macicy w celu oceny obecnosci lub braku genotypdéw 16
i 18 wirusa HPV.

E. Testcobas®HPV jest wskazany do uzycia jako pierwotne badanie przesiewowe pierwszego rzutu w celu identyfikacji kobiet,
u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju raka szyjki macicy lub obecnosci choroby w wysokim stopniu zaawansowania.

F. Testcobas® HPV jest wskazany do uzycia jako pierwotne badanie przesiewowe pierwszego rzutu w celu obecnosci lub braku
genotypdéw 16 18 wirusa HPV.

Za pomoca testu cobas® HPV mozna réwniez przebada¢ samodzielnie pobrane (zgodnie z instrukcjg przekazang przez fachowy personel
medyczny) prébki wymazu z pochwy zawieszone w podtozu Roche Cell Collection Medium lub ptynnym podtozu PreservCyt® Solution.

Wyniki testu cobas® HPV tgcznie z dokonang przez lekarza oceng wczesniejszych badan cytologicznych, innych czynnikéw ryzyka
i znanych lekarzowi wytycznych moga stuzyc jako wskazéwka do wyboru sposobu leczenia pacjentki. Wyniki testu cobas® HPV nie
powinny by¢é powodem rezygnaciji z kolposkopii u kobiet.

Zestaw CINtec PLUS Cytology Kit to test immunocytochemiczny przeznaczony do jakosciowej detekcji biatek p16 INK4a i Ki-67

w preparatach cytologicznych wymazéw z szyjki macicy. Zestaw jest przeznaczony do wspomagania identyfikacji kobiet

ze $rédbtonkowa neoplazja szyjki macicy duzego stopnia w populacji poddawanej badaniom przesiewowym i w podgrupach pacjentek
zwynikiem badania cytologicznego ASC-US (atypowe komérki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego o nieokreslonym charakterze) lub
LSIL (srédnabtonkowa neoplazja matego stopnia w obrebie nabtonka ptaskiego) oraz pacjentek z dodatnim wynikiem testu na obecnos$é
wirusa HPV wysokiego ryzyka. Interpretacji wynikéw moze dokonywac tylko certyfikowany specjalista w kontekscie danych z wywiadu
klinicznego oraz wynikéw dodatkowych testéw diagnostycznych, ktére zostaty przeprowadzone. Ten produkt jest przeznaczony do
stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).
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www.who.int/ mediacentre/factsheets/fs380/en/. Czerwiec 2016 roku; Pozyskano 10 kwietnia 2018 roku 3. Castle, P E., i inni. Lancet Oncol. 2011; 12(9): 880-890 4. Khan, M. J.,
iinni. J Natl Cancer Inst. 2005; 97:1072-1079 5. Dane w pliku é. Instrukcja obstugi testu cobas® HPV 7. Arbyn, M., i inni. Clin Microbiol Infect. 2015; 21: 817-826 8. Huh, W. K., i
inni. J Low Genit Tract Dis. 2015; 19(2): 91-96 9. Jeronimo, J., i inni. ASCO Resource-Stratified Clinical Practice Guideline [Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej (ASCO) dotyczace praktyki klinicznej ze stratyfikacja wedtug zasoboéw]. J Global Oncol. 2016; 3(5): 635-657 10. WHO Guidelines for Screening and Treatment of
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macicy]. Genewa, Swiatowa Organizacja Zdrowia. 2013 11. von Karsa, L., i inni. Summary of the Supplements on HPV Screening and Vaccination [Podsumowanie uzupetniajacych
opracowarn dotyczacych badan przesiewowych w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz szczepien]. Papillomavirus
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Badanie DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV)
jako podstawowe badanie przesiewowe
przy uzyciu testu cobas® HPV

Postep w profilaktyce raka szyjki macicy
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Dowody przemawiajace za zmiang,

Doktadnosc cytologii szyjki macicy ma zwiqzek z wiekiem kobiety

Poréwnanie doktadnosci cytologii szyjki macicy wedtug wieku w chwili badania przesiewowego

Potwierdzone CIN3 u kobiet w wieku 25-50+ lat w badaniu ATHENA (n=40 901)'
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Wczesniejsze wykrycie umozliwia utrzymanie
szyjki macicy w prawidtowym stanie

Zapadalnos$¢ na choroby szyjki macicy

w poszczegolnych grupach wiekowych
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Kobiety zastugujq na najdoktadniejsze badanie przesiewowe, niezaleznie od wieku

Wykonanie testu HPV daje wiekszq pewnosc co do przysztego stanu szyjki macicy
kobiety niz samo badanie cytologiczne’
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Zapewnienie wiekszego bezpieczenstwa dzieki testowi cobas® HPV

Badanie ATHENA" wykazato, ze test zapewnia lepsza wykrywalnos$¢ niz przesiewowe badania cytologiczne
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Dalsza obserwacja (lata)

Obszerne dowody na obecnosc¢ genotypu HPV 16 oraz HPV 18

Choroba szyjki macicy wedtug genotypu; 10-letni skumulowany wskaznik zachorowalnosci
Choroba _CIN3 u kobiet w wieku 30+ lat z prawidtowym wynikiem cytologii szyjki macicy w chwili rozpoczecia badania (n=12 976)*
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HPV wysokiego ryzyka
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Obszerne dowody z gtdwnego badania przesiewowego
>216 000 kobiet zostato przebadanych przy uzyciu testu cobas® HPV5

Test cobas® HPV zostat zoptymalizowany w taki sposéb,
by dostarczy¢ wyniki, ktére sa doktadne i gotowe do wykorzystania

Stratyfikacja ryzyka ze zintegrowang ochrong jakosci probek

HPV 16 12 genotypdw wirusa HPV B-globina
wewnetrzna
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Pierwszoplanowe badanie DNA wirusa brodawczaka ludzkiego
zapewnia najwyzsza czuto$é w badaniu przesiewowym
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Agencje Zywnosci i Lekow (FDA) dla
wszystkich 3 opcji badan przesiewowych
E HPV wysokiego ryzyka E
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HPV 16+/18+ 2ASC-US

i SurePath™**,

= Nastgpowe badanie
atypowych komérek nabtonka
ptaskiego o nieokreslonym
znaczeniu (ASC-US reflex)

Badania réwnolegte
Podstawowe badanie
przesiewowe

*W tym cytologia CINtec® PLUS (CE-IVD)

W globalnych wytycznych medycznych dotyczacych raka szyjki macicy, test HPV jest zalecany jako podstawowe badanie przesiewowe®™
*Amerykariska Agencja Zywnoscii Lekéw (FDA) zatwierdzita podtoza SurePath™ wytacznie dla testu

przeznaczonego do uzytku z systemem cobas 4800.

Zaufaj testowi cobas® HPV i uzyskaj rzetelne wyniki

* Ochrona przed wynikami fatszywie ujemnymi
Wewnetrzna kontrola komérkowa: B-globina = pewnosé, ze
wynik ujemny jest naprawde ujemny

* Rzetelnos¢ badania DNA HPV
>20 lat rzeczywistego doswiadczenia
w badaniu DNA wirusa brodawczaka ludzkiego
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* Ochrona przed wynikami fatszywie dodatnimi (ograniczone dane dotyczace mRNA)

Brak reaktywnosci krzyzowej¢, w odréznieniu od innych

Global fesjonal t lecaja badani
testow HPV. Jednoznaczne genotypowanie HPV16 i HPV18 obaine protesjonaine wytyczne zaecaja badanie

swoistego DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV
w ramach badan przesiewowych®"
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