Nieinwazyjne monitorowanie

//Cepheid pacjentow z rakiem pecherza

moczowego naciekajacym btone
miesniowa (NMIBC)

A better way.

N Xpert® Bladder Cancer Monitor
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CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro.
Produkt nie jest dostepny we wszystkich krajach. Produkt nie jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.




Potrzeba

+ Po wstepnym rozpoznaniu wczesne wykrycie nawrotu ma
kluczowe znaczenie dla skutecznego leczenia pacjentéw
z rakiem pecherza moczowego'?

+ Ze wzgledu na wysokie wskazniki nawrotéw, czesta
obserwacja przy uzyciu cystoskopii, cytologii moczu i
innych metod jest wymagana przez wiele lat>*

- Niestety, cystoskopia czesto nie wykrywa przypadkéw
raka pierwotnego (CIS), a czasami réwniez guza
brodawczakowego®

+ Po zabiegach cystoskopii inwazyjnej wielu pacjentéw
odczuwa bdl, krwawienie i wystepuje u nich zakazenie>®

- Potrzebne sa lepsze, nieinwazyjne i bezbolesne metody
monitorowania raka pecherza moczowego®”’
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,Obecnie dostepne metody, takie jak
cystoskopia i cytologia, maja wiele
ograniczen. Czute wykrywanie biomarkeréw
moczu za pomoca hieinwazyjnych metod
moze uzupetnia¢ monitorowanie pacjentéw
z NMIBC i zmniejsza¢ dyskomfort.”

Dr n. med. Carolina D’Elia Peluso, FEBU
Oddziat Urologii, Szpital Ogélny, Bolzano, Wiochy

Rozwigzanie

+ Test Xpert® Bladder Cancer Monitor to nieinwazyjny test
wykrywajacy biomarker, do monitorowania pacjentéw
z NMIBC pod katem nawrotéw w potaczeniu z innymi
metodami klinicznymi

+ Po przetestowaniu setek znanych wskaznikéw
nowotworowych zidentyfikowano i wybrano pie¢
najsilniejszych wskaznikéw mRNA raka pecherza
moczowego

+ Uzyskany test zostat doktadnie zweryfikowany
w badaniach niezaleznych w zakresie monitorowania
raka pecherza moczowego?®°9'212

+ Przy uzyciu prébki moczu test jest tatwy do wykonania
w ciagu 90 minut i wykorzystuje autonomiczne kartridze
i zautomatyzowany systemu®°

- Test zostat opracowany tak, aby charakteryzowat
sie wysoka czutoscia i wysoka ujemna wartoscia
predykcyjna, szczegdlnie w przypadku agresywnych
nowotworéw o wysokim stopniu ztosliwosci

-+ Test moze by¢ przeprowadzony w kazdym

laboratorium urologicznym i nie wymaga tradycyjnego
laboratorium PCR

- Kazdy kartridz zawiera trzy kontrole zapewniajace

niezawodnos$¢ wynikow

+ Prébki moczu w probéwkach transportowych

Xpert® Urine Transport Reagent sa stabilne do 7 dni
w temperaturze 2-28 °C'°

+ Dostepne sa zewnetrzne kontrole*"

* Whytacznie do celéw badawczych. Nie stosowac w procedurach diagnostycznych. Nie podlega przegladowi przez zadne wtadze rejestracyjne.



Zakres plus
Doktadnos¢ plus
Spokéj ducha

Efekt

+ Nieinwazyjny test raka pecherza moczowego moze
zmniejszy¢ lek i bl u pacjentdw®

+ Nieinwazyjne testy monitorujace moga uzupetniac
tradycyjne metody diagnostyczne i moga poméc
niektérym pacjentom uniknac¢ zabiegéw inwazyjnych’

+ Zmniejszenie leku pacjentéow w zakresie dyskomfortu

To sa zalety testow PCRplus.
Od Cepheid.

+ Agresywne guzy o wysokim stopniu ztosliwosci mozna

wykluczy¢ z duza pewnoscia ze wzgledu na wysoka
ujemna wartosc predykcyjna, co przektada sie na wieksze
zaufanie pacjentéw i ich lekarzy

+ 90-minutowy czas do uzyskania wynikéw utatwia

postepowanie z pacjentami

zwiazanego z badaniem moze poprawié przestrzeganie
zalecen monitorowania i zapewnienie wczesnego
wykrywania nawrotu raka pecherza moczowego'

¥ Wydajnos¢

Test Xpert® Bladder Cancer Monitor ma wysoka wartos¢ UWP i czuto$¢ w zakresie wszystkich nowotwordw,
niezaleznie od ich typu.'”

Czutosé: 75,0% (95% Cl: 60,6-85,4) DWP: 44.6% (95% Cl: 33,8-55,9)
Swoistosé: 80,6% (95% Cl: 74,7-85,3) Doktadnosé: 79,6% (95% Cl: 74,2-84,1)
UWP: 93,9% (95% Cl: 89,4-96,4) Prewalencja: 17,3% (95% Cl: 13,1-22,4)

Charakterystyke dziatania testu Xpert Bladder Cancer Monitor oceniano w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie i

Unii Europejskiej. Badania obejmowaty uczestnikéw z poczatkowym rozpoznaniem lub z nawrotem raka pecherza
moczowego w ciagu dziewieciu miesiecy przed wiaczeniem do badania. Wyniki testu Xpert Bladder Cancer Monitor
zostaty poréwnane z cystoskopia, z potwierdzeniem histologicznym dodatnich i podejrzanych wynikéw cystoskopii.

chi?zt;‘/lrirgczzeg\l/iem: j rzez Xpert” Bladder
pe ; gop Cancer Monitor
urologa i patologa

Xpert® Bladder
Cancer Detection

Joveerernneenanns 1 2 3 de 4 B
Pacjent z Wizyta u Badania i Wynik dodatni Monitorowanie
krwiomoczem urologa testy; np. USG, — leczenie np. pod katem
cystoskopia TURB i (lub) wystapienia
BCG/ podobne  wznowy zgodnie

Z miejscowymi
wytycznymi



Procedura: 3 proste kroki

O @ 6

Wioz kartridz i
rozpocznij test

Umiesc¢ 4 ml
tej mieszaniny

Przenies ok.
4,5 ml probki

moczu do w komorze (czas pracy
probéwki z na probke w 85 min)."°
odczynnikiem kartridzu.
do transportu
moczu. Odwrdé,
aby dobrze
wymieszac.
(=)
Informacje Katalogowe
Xpert® Bladder Cancer Monitor 10 testow GXBLAD-CM-CE-10

Zestaw Xpert® Urine Transport
Reagent do transportu moczu

30 zestawow
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