Sorveglianza con monitoraggio

//Cepheid non invasivo di pazienti affetti

A better way, da carcinoma vescicale non
muscolo-invasivo (NMIBC)

N Xpert® Bladder Cancer Monitor
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CE-IVD. Dispositivo medico diagnostico in vitro. Non disponibile in tutti i Paesi. Non disponibile negli Stati Uniti.
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| metodi disponibili attualmente, come la
cistoscopia e la citologia, presentano diversi
limiti. Il rilevamento sensibile di biomarcatori
nell’'urina tramite metodiche non invasive
potrebbe essere uno strumento funzionale
alla sorveglianza di pazienti NMIBC e ridurre
il fastidio.”

Carolina D’Elia Peluso, MD, FEBU, PhD
Dipartimento di urologia, Ospedale centrale
di Bolzano, Italia
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Lesigenza La soluzione

+ Dopo la diagnosi iniziale, il rilevamento precoce di + Xpert® Bladder Cancer Monitor & un test non invasivo da
recidive é cruciale ai fini di una gestione efficace del associarsi ad altri approcci clinici per il rilevamento dei
paziente con carcinoma vescicale'? biomarcatori nell’ambito del monitoraggio di pazienti

- Considerati gli elevati tassi di recidiva, e necessario un NMIBC finalizzato alla diagnosi di possibili recidive

periodo di follow-up pluriennale che prevede l'utilizzo + Dopo avere analizzato centinaia di marcatori tumorali
di cistoscopia, citologia urinaria e altre metodiche noti, sono stati identificati e selezionati i cinque piu forti
diagnostiche®* mRNA indicatori di carcinoma vescicale

+ Purtroppo la cistoscopia spesso non rileva casi di - Il saggio sviluppato da questa ricerca é stato ampiamente
carcinoma in situ (CIS) né, talvolta, tumori papillari5 convalidato per il monitoraggio del carcinoma vescicale
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- La procedura invasiva di cistoscopia provoca in molti nell’ambito di studi indipendenti

pazienti la comparsa di dolore, perdite di sangue - Il test si esegue facilmente in 90 minuti sull’urina escreta
e infezioni*® mediante U'impiego di cartucce chiuse e un sistema

i 8-10
+ Il monitoraggio del carcinoma vescicale richiede automatizzato

metodiche migliori, non invasive e indolori®”’ + Il saggio é stato sviluppato per avere un’elevata sensibilita
e un elevato valore predittivo negativo, specialmente per il
rilevamento di tumori aggressivi di grado elevato

+ Il test puo essere eseguito all’interno di un qualsiasi
laboratorio di urologia, a prescindere dalla dimensione,
e non richiede l'aggiunta di un’apparecchiatura di
laboratorio tradizionale per PCR.

+ Ogni cartuccia contiene tre controlli, a garanzia di
risultati affidabili

+ | campioni rimangono stabili per un periodo massimo
di 7 giorni nel reagente per trasporto di urine Xpert®
a2-28°Cw

+ Sono disponibili controlli esterni*™

* Esclusivamente per scopi di ricerca. Non per procedure diagnostiche. Non esaminato da alcun ente regolatore.
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Questo e il vantaggio di

PCRplus. Da Cepheid.

Limpatto

+ Un test non invasivo per il rilevamento del carcinoma + Consente di escludere la presenza di tumori aggressivi
vescicale puo attenuare lo stato d’ansia ed il dolore di grado elevato con un’alta percentuale di certezza in
nel paziente® virtl dell’elevato valore predittivo negativo, rassicurando

- | test di monitoraggio non invasivi possono integrare le pazienti e medici
metodiche tradizionali ed evitare per alcuni pazienti il - Il tempo ai risultati di 90 minuti agevola la gestione
ricorso a procedure invasive’ del paziente

- Lattenuazione dello stato d’ansia nel paziente riguardo
al disagio procurato dagli esami puo migliorare la
compliance al monitoraggio e garantire il rilevamento
precoce di una recidiva di carcinoma vescicale'

¥ Prestazioni

Xpert Bladder Cancer Monitor vanta un elevato NPV e un’alta sensibilita per tutti i tumori, indipendentemente dal grado."

Sensibilita: 75,0% (IC del 95%: 60,6-85,4) PPV: 44,6% (IC del 95%: 33,8-55,9)
Specificita: 80,8% (IC del 95%: 74,7-85,3) Accuratezza: 79,6% (IC del 95%: 74,2-84,1)
NPV: 93,9% (IC del 95%: 89,4-96,4) Prevalenza: 17,3% (IC del 95%: 13,1-22,4)

Le caratteristiche prestazionali del test Xpert Bladder Cancer Monitor sono state valutate presso siti in Stati Uniti,
Canada e UE. | soggetti comprendevano individui con diagnosi iniziale o recidiva del tumore della vescica nei nove
mesi precedenti l'arruolamento. | risultati del test Xpert Bladder Cancer Monitor sono stati confrontati alla citoscopia,
con conferma istologica di citoscopie positive e sospette.

Xpert® Bladd Carcinoma vescicale R
P er Detectin confermato dall’urologo e Xpert®Bladder

Cancer Detection Cancer Monitor
dal patologo
’» + (positivo) ‘
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Paziente con Appuntamento Indaginietest  Risultato positivo Monitoraggio
ematuria con l'urologo (es. ecografia, — trattamento della recidiva,
cistoscopia) (es. TURB e/o conforme alle

BCG/simile) linee guida locali



Flusso di lavoro: 3 semplici passaggi

o @ 6

Trasferire 4,5 ml Dosare 4 mldella Inserire la
di urina nella miscela ottenuta cartuccia e
provetta con nella camera avviare il test
reagente per per il campione (durata del test:
trasporto della cartuccia. 85 minuti).”0
dell’urina.
Capovolgere
per miscelare
a fondo.

=

Kit di reagenti per il trasporto di urina Xpert® 30 set GXUTR-CE-30
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