kterou mohu udélat...

=+ pouzijte molekulami testy pro zlepseni
lécebnych pland pacientd.

c€ Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku In Vitro

Nékteré testy nejsou dostupné ve vSech zemich.
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Fakta o rakoviné mocového
mechyre

Odhaduje se, Ze do roku 2030 se vyskyt rakoviny mo&ového méechyre zvysi
na 21 9 000 pripady (témérF dvojnasobek ve srovnani s rokem 2012)'.

Kazdy rok v Evropé?

¢ je nové diagnostikovano onemocnéni rakovinou mocového
meéchyre u 124 000 lidf

e asi 415 000 lidi zije s rakovinou mocového méchyre

e vice nez 40 000 osob umira na toto onemocnéni

Vyskyt rakoviny moéového méchyfe narista, protoze

* riziko onemocnéni se zvysSuje s narlstajicim vékem a stéle vice
Evropant se doziva vyssiho véku

e primérny vék diagndzy je asi 70 let

75 0/0 nové diagnostikovanych pacientd ma nador mocového méchyre
neprorustajici do svaloviny (non-muscle invasive bladder cancer, NMIBC)®.
Sance na 5leté preziti pacienta je velmi dobrd, nicméné ¢asto dochézi k
recidivé onemocnéni’, a proto je nutné pacienty ¢asto monitorovat.

2 c€ Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku In Vitro

Nékteré testy nejsou dostupné ve vSech zemich.
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Hematurie — krev v mo¢i

Krev v modi je nejCastéjsim priznakem rakoviny mocového
méchyre.

° 4 z 5 pacient s rakovinou mocového méchyre ma krev v
moci, jenze”:

° 80-90 °/o pacientl s t&zkou hematuriit NEMA rakovinu
* avicenez 95 o/0 pacientt s mikrohematuriit NEMA rakovinu

Nejcastéjsi pric¢inou hematourie jsou infekce mocovych cest,
ledvinové kameny, polycystické onemocnéni ledvin, trauma,
benigni prostaticka hyperplazie (BPH) u starsich muzd, v
nekterych pripadech dokonce prehnané cvicen.

Proto mUze byt pro Iékare t&Zké rozhodnout, zda pacient ma
rakovinu nebo jiné onemocnéni.

Neznama pric¢ina hematurie vede u pacientl k tizkostem. Rychly,
neinvazivni diagnosticky test pomaha rozhodnout o nejlepsi
nasledné strategii.

Testy pro detekci a monitorovani rakoviny moc¢ového
méchyre Xpert® Bladder Cancer Detection a Xpert®
Bladder Cancer Monitor spole¢nosti Cepheid*

e Nabizi doplikovy test, ktery mize pomoci pii rozhodovani, zda
vas pacient ma rakovinu mocového méchyre nebo ne.

e Pomaha zvysit negativni prediktivni hodnotu cystoskopie, coz
mUze pomoci pfi rozhodovani o vhodném intervalu dal$iho
cystoskopického vysetren.

o MUZe zlepsit dodrzovani monitorovani u pacientd s rakovinou
modového méchyre, protoze nabizi neinvazivni moznost
podporuijici vasi celkovou monitorovaci strategii.



Neinvazivni testy pro dvé
klinické aplikace
Detekce

Neinvazivni vySetfeni modi testem Xpert® Bladder
Cancer Detection pomaha vyhodnotit, zda pacient
s hematurii ma rakovinu mocového méchyre nebo ne.

Test detekuje pritomnost rakoviny mocového méechyre
u pacientl s hematurii s podezienim na rakovinu
mocového méchyre.

Monitorovani

Neinvazivni vySetfeni mod&i testem Xpert® Bladder
Cancer Monitor pomaha pfi rozhodovani, zda u vaseho
pacienta, ktery prodélal rakovinu mo&ového méchyre,
nedoslo k recidivé onemocnéni.

Detekuije recidivu rakoviny moc¢ového méchyre u pacientd,
u kterych jiz byla rakovina mocového méchyre drive
diagnostikovana a lécena.




Xpert® Bladder
Cancer Detection

Potvrzeni rakoviny mocového

+ve méchyre urologem a patologem
1 2 3 b 4 5
Pacient s Navstéva VySetreni a Pozitivni vysledek Monitorovani
hematurif urologa testy, napf. — lécba napf. recidivy podle
ultrazvuk, TURB a/nebo mistnich
cystoskopie BCG/apod. doporuceni

Jak testy funguiji?

Oba testy jsou neinvazivni a méfi expresi péti mMRNA nadorovych marker(lv ve
vzorku modi.

P&t mRNA nadorovych markeru:

e bylo vybrano pro jejich pfitomnost a schopnost rozlisit nadoroveé burky v
modovém méchyri od normalnich bunék.

¢ Dbylo optimalizovano pro vysokou citlivost u nador( v pokrocilém i
pocatecnim stadiu.

Test automaticky kombinuje vysledky 5 nadorovych marker(i a poskytuje
pouzitelny NEGATIVNI nebo POZITIVNI vysledek.

Ackoliv oba testy vyuzivaji stejné markery, rovnice analyzy kombinujici
informace z marker( a kritéria limitnich hodnot se v testech pro detekci a
monitorovani aplikuji odliSné a testy jsou optimalizovany pro odlisné klinické
pouziti. Oba testy je tfeba pouzivat spole¢né s dalsSimi klinickymi metodami k
vyhodnoceni diagnézy a recidivy onemocnéni.

(€ Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku I Vitro
Nékteré testy nejsou dostupné ve viech zemich. Xpert® Bladder Cancer Detection a Monitor

Xpert® Bladder
Cancer Monitor
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Senzitivita, specificita a NPV

Porozuméni konceptlim senzitivity, specificity a negativni prediktivni
hodnoty pomaha porozumét hodnotam téchto testl a daldich
diagnostickych metod, jako je cystoskopie a cytologie.

Senzitivita — procento osob s rakovinou mocového méchyre, které
jsou spravné diagnostikovany jako pozitivni (jinymi slovy pomeér
skute¢né pozitivnich vysledk( testu, které jsou identifikovany spravné).

Specificita — procento zdravych osob, které jsou spravné
diagnostikovany jako negativni (jinymi slovy pomeér skute¢né negativnich
vysledkl testu, které jsou identifikovany spravné).

Senzitivita/specificita
Hrani¢ni hodnota

Skute¢né negativni Skutecné pozitivni

Zdravi Onemocnéni

/

FaleSné negativni \Faleéné pozitivni

Zvyseni vysledki testu >

6 c€ Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku i Vitro

Nékteré testy nejsou dostupné ve v§ech zemich.



Zvyseni senzitivity testu obvykle zplsobi pokles specificity
testu. To znamena, Ze néktefi pacienti mohou mit pozitivni
vysledek testu, ale cystoskopie rakovinu nezjisti. Nastava
nesoulad mezi vysledky rliznych metod.

U nékterych pacientt je tento nesoulad zplisoben
faleSné pozitivnimi vysledky testu.

U jinych pacientd mUzZe byt tento nesoulad zptisoben
faleSné negativnimi vysledky cystoskopie.

Negativni prediktivni hodnota (NPV) - je odhad
pravdépodobnosti, Ze pacienti s negativnim vysledkem
screeningovych testd opravdu netrpi timto onemocnénim.

Vysoka negativni prediktivni hodnota zarucuje, ze jen velmi
nizké procento pacientd mizZe obdrzet falené negativni
vysledek testu.

Xpert® Bladder Cancer Detection a Monitor
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Detekcni test

Citlivost testu byla optimalizovana k zajisténi nejlepsi Sance detekce u
pacient(l se véemi fazemi a stadii rakoviny moéového méchyie.

Xpert® Bladder Cancer Detection méa vysokou senzitivitu a vysokou
negativni prediktivni hodnotu.

Vysledky testu Xpert® Bladder Cancer Detection
ve srovnani s cystoskopii/histologii

Pocatecni Pokrogilé
(N=897 subjekt studie) Celkem stadium stadium
Senzitivita 75,8 % 52,2 % 88,4 %
Specificita 84,6 % Neni Neni
(u pacientd s hematurii) aplikovatelné aplikovatelné

Uplné informace o vykonu naleznete v pfibalové informaci testu
Xpert® Bladder Cancer Dectection: 301-2414, Rev. A

NPV testu Xpert®Bladder Cancer Detection je 97,8 %. To znamena,
Ze u pacientl s negativnim vysledkem testu je pravdépodobnost
nepfitomnosti onemocnéni 97,8 %.

c€ Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku i Vitro

Nékteré testy nejsou dostupné ve v§ech zemich.



Monitorovaci test

Tento test byl optimalizovan pro detekci recidivy nadorC u pacientd,
ktefi rakovinu moc¢ového méchyre jiz prodélali. Vykon testu u nadord
v pocatecnim i pokrocilém stadiu zvysuje pravdépodobnost detekce
nadoru bez ohledu na jejich stadium pokrocilosti.

Vykon testu Xpert® Bladder Cancer Monitor
ve srovnani s cystoskopii/histologii

Pocatecni Pokrocilé
(N=257 subjekt( studie) Celkem stadium stadium
Senzitivita 75,0 % 63,2 % 84,0 %
Specificita (u pacientd, ktefi 80,6 % Neni Neni
v minulosti prodélali rakovinu aplikovatelné aplikovatelné

mocového méchyre)

Uplné informace o vykonu naleznete v ptibalové informaci testu
Xpert® Bladder Cancer Monitor: 301-5933, Rev A

NPV testu Xpert® Bladder Cancer Monitor je 93,9 %. To znamena,
7e u pacientd s negativnim vysledkem monitorovaciho testu je
pravdépodobnost nepfitomnosti onemocnéni 93,9 %.

Xpert® Bladder Cancer Detection a Monitor



Co musim udélat ted?

Provedeni testu je velmi jednoduché pro vas i pro pacienta. Jediné, co
se vyzaduje od pacienta, je poskytnuti vzorku modi.

2

_J

3

Ziskejte vzorek moci o Pripravte si jednu sadu

objemu minimalné 4,5 ml Xpert® Urine Transport

do primarni sbérné nadobky. Reagent.

Trojim prevracenim
nadobky moc&
promichejte.

[ Genexper:
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¥pert® Urine Transport Reagent
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PouZijte jednorazovou Na dno nadobky
s moci ponorte

prenosovou pipetu.

prenosovou pipetu, ktera
je soucasti soupravy Xpert
Urine Transport Reagent a
je balena v sacku spole¢né
se zkumavkou.

POZNAMKA: Nepouzivejte
pipetu ze soupravy testu.

Preneste priblizné 4,0 ml
modi, aby objem ve
zkumavce dosahoval

k Eerné lince na stitku
zkumavky.

c€ Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku I Vitro

Neékteré testy nejsou dostupné ve v8ech zemich.

Nasadte vicko na zkumavku Xpert Urine Transport
Reagent a pevné jej uzaviete. Spravne oznacte a preneste
do pfipravné ¢asti kazety GeneXpert®.



Nezapomente

Objednat detekéni test, pokud...

...vas pacient trpi hematurii a existuje u néj podezreni
na rakovinu mocového méchyre, ale toto onemocnéni
v minulosti neprodélal

Objednat monitorovaci test, pokud...

u pacienta jiz byla v minulosti diagnostikovana rakovina
modového méchyre a chcete zjistit, zda nedoslo k recidivé
onemocneni

=+ pouzijte molekularni testy pro zlepseni
lééebnych pland vasich pacientd.

1 Leal etal. Eur Urol. 2016 Mar;69(3): 438-472.
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risk factors of urothelial bladder cancer. Eur Urol 63 2013; 234-241
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Group. J. Urol. 148, 1413-1419 (1992).
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Xpert® Bladder Cancer Detection a Monitor
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