Xpert® MTB/XDR

Zjednoduseni TBC testovani citlivosti na ATB
(isoniazid, fluorochinolony, amikacin, kanamycin, capreomycin and ethionamid)
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A better way.
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Problém

Rezistentni tuberkuléza (TBC) je i nadale
globalni krizi verejného zdravi

Strategie ukonceni TB vyzaduje univerzalni pfistup k
testovani citlivosti na léky (DST/AST).! Pfesto bylo v roce
2018 oznameno pouze 39 % z odhadovanych 448 000
pfipadd multirezistence (MDR) a pouze 32 % z nich bylo
zafazeno do lécby.? V roce 2017 bylo mezi MDR nebo
rifampicinem rezistentnimi (RR) pfipady TBC pouze 50 %
testovano na rezistenci vici fluorochinolonim a injekénim
latkam druhé linie.®

Soucasné WHO zvefejiiuje nové diukazy a pokyny k lé¢bé
rezistentni tuberkuldzy, které obhajuji pouzivani novych
rezim{ peroralnich léku, které vyzaduji DST.**Podobné
rostouci pocet isoniazid-monorezistence mezi pfipady
TBC vyzaduje spolehlivé molekularné diagnostické testy.®

Doposud v8ak jediné molekularni testy doporu¢ené
WHO pro molekularni DST vyzaduji vysokou bakterialni
naloz ve vzorku, specializované laboratorni vybaveni,
dobfe vyskoleny personal? a vysledky poskytuji az za
dlouhy ¢as.

Xpert? MTB/XDR test a nova
diagnosticka technologie ma
velky potencial pomoci
dosahnout cile zachytu 1,5
milionu pacientu, ktefi budou do
roku 2020 diagnostikovani s TBC
rezistentni vuci ATB, dle
zavazku z Valného shromazdeéni
OSN v roce 2018”

Dr Lucica Ditiu
Executive Director of the Stop TB Partnership
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Reseni
Svét potfebuje rychlou molekularni DST, ktera dokaze
detekovat rezistenci na nejb&znéjsi 1éky prvni a druhé linie s

pFistupem, ktery nevyzaduje sofistikované dovednosti nebo
laboratorni vybaveni.®

Idealni test by podporoval poskytovatele zdravotni péce s
kvalitou vysledk( testt na drovni referencni laboratofe i v
blizkych zdravotnickych zafizenich, aby bylo mozné
napojit vice pacienttl na vhodnou péci..

Xpert MTB/XDR umoznuje rychlou detekci antibiotické
rezistence. V kombinaci s pfednim testem Xpert MTB/RIF
Ultra nastavuje Xpert MTB/XDR nové standardy detekci
mutaci spojenych s rezistenci vici isoniazidu (INH),
fluorochinolondm (FLQ), injek&nimu Iéku druhé linie
(SLID) (amikacin, kanamycin, kapreomycin) a ethionamid
(ETH) v jediném testu.

= Rychla diagnostika rezistence TBC
= Vysledky do <90 minut
= Snadné zpracovani jako u Xpert MTB/RIFUltra

« Kompatibilni s GeneXpert®zafizenim s 10-color
moduly

! ! Moznost rychlého testovani rezistence, zejména pro
vylouc€eni rezistence na fluorochinolony, je nezbytné pred
zahajenim kratSi, peroralni léCby, obsahujici bedachilin.”



Dopad

Uginna lé&ba TBC a MDR-TB zavisi na véasné diagndze véetné testovani citlivosti a tginné 16&bé
rezistentnich kmen0 TBC. Rychla molekularni detekci rezistence nasledovana rychlym zahajenim
vhodnych Ié¢ebnych reziml ma vyhody jak pro jednotlivce, tak pro komunitu, kde pacient Zije. Aby
se predeslo prodlevam v diagnostice, je dulezité mit vysledky testovani rezistence vici ATB s
mutacemi spojenymi s rezistenci, zatimco se ¢eka na fenotypové vysledky AST, aby se v pfipadé
potfeby upravila lé¢ba.

Dopad na pacienta Potencialni dopad programu TBC

= Rychla a presna diagnostika rezistence * Presné arychlé vysledky testl na
« Moznost otestovat a zahdjit é&bu rezistentni TBC béhem tuberkulézu rezistentni vaci lékim
jediné navstévy = Vice pacientd se rychleji spoji s vhodnymi Ié€ebnymi
- V&asna uprava lécby, aby se snizil dopad na ztratu rezimy
pfijmu a zlepSil se vysledek pacienta
Vliv na diagnostické a lé¢ebné schéma
MTB Detected
RIF Susceptible ,
5 (¢
(¢ N
] High risk mono-INH or MDR-TB )
<80 min <90 min Same-day 4-6 Weeks

l MTB Detected . Initiate or
Culture Sample and Adjust
RIF Resistance mi Perform Phenotypic Treatment if
Xpert® Xpert® Drug Susceptibility Needed’
MTB/RIF Ultra MTB/XDR Testing
(or Xpert® MTB/RIF) High risk XDR or pre-XDR TB

MBT Negativni
<90 min
Xpert®
MTB/XDR
‘g 8
Specifikace
vs fenotyp. AST" vs NGS
Citlivost Specificita Citlivost Specificita
isoniazid 91.4% 99.1% 98.8% 98.7%
fluoroquinolones 93.1% 98.5% 93.3% 100%
amikacin 91.9% 99.4% 96.4% 100%
kanamycin 87.9% 99.6% 96.7% 100%
capreomycin 84.0% 100% 96.3% 100%
ethionamide 64.7%* 98.3% 97.2% 100%

* This test is intended as an aid in the diagnosis of XDR tuberculosis (TB) when used in conjunction with clinical and other laboratory findings.
~ Drug susceptibility testing (DST) using MGIT™ liquid culture.
# Reporting of ETH resistance is based only on the detection of inhA promoter mutations, resulting in a lower sensitivity.®



Systém

Xpert? MTB/XDR je kompatibilni se sytémy GeneXpert

Options to Upgrade:

1 2

3

Novy 10-color Systém Novy 10-color Satellite Nové 10-color moduly*
GeneXpert, pocitac a ¢teCka Instrument pfipojeni k
instalovanému GeneXpert Systému

10-color modules can also run any other Xpert test

Vice moznosti Multiplex analyzy

Jednoduchy postup

1 2 3

Pridejte ¢inidlo na vzorky do n  Napipetujte Vlozte kazetu a spustte test
zkumavky se vzorkem a inaktivovany vzorek do
inkubujte 15 minut pfi kazety

= pokojové teploté. Popt. Ize

“  pouzit zbyly vzorek TT
oSetfeny Cinidlem, pokud je - = =
uchovavan méné nez 2,5 e L

hodiny pfi teploté do 35 °C

nebo méné nez 4
- i

“hodiny pfi 2-8°C.¢

GeneXpert® |l GeneXpert® IV GeneXpert® XVI
Katalogové cislo
Xpert? MTB/XDR 10 testl GXMTB/XDR-10

1 Hybrid 6 and 10-Color module instruments are not supported by Cepheid
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