//Cepheid Oferecendo confianca, com resultados

de monitorizacdo molecular de
leucemia mieloide crénica rapidos
e precisos

A better way.

N Xpert® BCR-ABL Ultra

CE-IVD. Dispositivo médico para diagnéstico in vitro. Podera nao estardispenivel em todos os paises.
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A necessidade

Devido ao extraordinério sucesso dos tratamentos

da leucemia mieloide crénica (LMC), estima-se que

a prevaléncia aumente com o tempo e que o nUmero de
individuos que vivem com esta doenca duplique até 2030.!

A avaliacédo da eficacia do tratamento da LMC requer

um teste de diagnéstico molecular para medir o nivel de
transcritos BCR-ABL (ARN). Os doentes devem ser testados
quanto a BCR-ABL regularmente, de acordo com as
recomendacdes internacionais estabelecidas.”*

O teste Xpert® BCR-ABL Ultra da Cepheid resolve
muitos dos atuais desafios da monitorizacédo de
doentes com leucemia mieloide crénica, incluindo

a precisdo (calibracdo a escala internacional
extremamente precisa) e rapidez (em horas) dos
relatérios de resposta molecular. Estas caracteristicas
do desempenho sdo importantes desde o inicio da
terapéutica as remissdes profundas, possiveis gragas
as varias opgoes terapéuticas disponiveis.”

Dr. Michael J. Mauro
Diretor, Programa de Neoplasmas Mieloproliferativos
do Memorial Sloan Kettering Cancer Center

Estudos recentes indicaram que os doentes submetidos

a avaliagdes moleculares 3 ou 4 vezes por ano tiveram risco
reduzido de evolugdo e mortalidade e maior adesdo aos
inibidores da tirosina quinase, além de gerar menos custos
em cuidados de salide em comparagdo com os doentes
monitorizados com menos frequéncia.®

Objetivos de monitorizacdo molecular com base no tempo?
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Pés-tratamento



Cobertura, mais
Precisdo, mais
Tranquilidade

Essa é a vantagem do

O teste Xpert BCR-ABL Ultra é um teste quantitativo
para transcritos do ponto de quebra principal de
BCR-ABL (p210). O teste proporciona resultados
moleculares altamente sensiveis e a pedido, com
relatérios nos formatos de Escala Internacional (IS)
e Resposta Molecular (MR).

O teste Xpert BCR-ABL Ultra automatiza todo o processo,
incluindo o isolamento de ARN, transcricdo reversa e PCR
em tempo real “fully-nested” do gene-alvo BCR-ABL e gene
de referéncia ABL num cartucho automatico.

Sé tem de adicionar ao cartucho GeneXpert® a amostra
tratada e um reagente externo; ndo € necessaria uma
extragdo em separado. Os controlos internos garantem
a validade e exatiddo, com menos de 2,5 horas de tempo
de processamento total, da amostra ao resultado.®

O impacto

Doente: Resultados mais rapidos

Apesar dos esforcos para otimizar o controlo da
doenca, apenas um terco dos doentes com LMC
recém-diagnosticados é adequadamente monitorizado
durante o primeiro ano de tratamento.” S&o assim
necessarios testes moleculares mais acessiveis para
melhorar os resultados dos doentes com LMC.

Médico: A possibilidade de ter informagées no
mesmo dia apoia a tomada de decisdes clinicas
informadas.

Os resultados atempados de monitorizagdo da LMC
asseguram que as respostas-alvo de “atencdo” sejam
identificadas rapidamente e que sejam tomadas as
agoes adequadas, podendo reduzir-se os custos dos
cuidados dos doentes.”

PCRplus. Da Cepheid.

Os dados de equivaléncia do nimero de cépias do gene de
controlo ABL destacam a elevada sensibilidade com baixa
variagdo entre laboratérios e linearidade comprovada de
55-0,0030%IS.¢ Limite de quantificacdo (LoQ) clinicamente
relevante 0,00301S/4,52MR.®

Os resultados sdo automaticamente alinhados com

a IS durante o processamento do cartucho e padronizados
numa base lote a lote através de padrdes calibrados para

o painel da OMS.°

Laboratério: Testes com aprovagdo da CE-IVD e FDA com
flexibilidade e simplicidade para um fluxo de testes mais
otimizado e facil.

* Flexivel: Qualquer nimero de amostras, em qualquer dia
da semana, com um custo fixo por resultado reportado,
sem perda de tempo ou reagentes dos processamentos
em lotes.

* Relatérios simples: Os resultados sdo automaticamente
alinhados com a IS, mas sdo também mostrados no
formato de resposta molecular (MR). Nao é necessario
nenhum trabalho adicional para alinhar com a escala
internacional através dos fatores de conversao.

 Facil: O processamento automatizado oferece
dados consistentes, elimina a necessidade de curvas
padrdo e testes replicados, e permite a otimizagdo da
organizacao laboratorial.



Fluxo de trabalho: 3 passos simples

O ®

Preparar lisado
da amostra.

Adicionar lisado e
tampé&o de lavagem
ao cartucho.

Introduzir o cartucho

e iniciar o teste. O
sistema GeneXpert®
automaticamente

extrai, amplifica, mede,
uniformiza e, em seguida,
emite o relatério.

Informacédo de catalogo

Xpert® BCR-ABL Ultra

10 testes

GXBCRABL-10

Outros testes disponiveis de interesse

Xpert® BCR-ABL Ultra p190

10 testes

GXBCRABLP190-CE-10

Xpert® Fll & FV

10 testes

GXFIIFV-10

CE-IVD. Dispositivo médico para diagndstico in vitro. Poderd nédo estar disponivel em todos os paises. N&o esta disponivel nos Estados Unidos da América.
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