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EUROArray HPV

Fur Spitzenqualitat im HPV-Screening

O @) O @osi

(O] O
HPV-6  HPV-11 oy 16 HPV-18 HPV-26 HPV-31 HPV-33  HPV-35

O O © O 0o o

PV-35

O O o O O O
HPV-39  Hpv.a0 HPV.a2 HPV-43 HPV-44 HPV-45 HPV-51 HPV-52
O

o O
CC1 HPV3S HPV40 [pygp HP 4 HPV-45  Hpy.51 HPV-52

2.8 ¢ o O

HPV-53  HPV-54 HPV.56 HPV-61 H PV59 bve1  HPV-66
T O O (@) @) o) o o) o
; /53 54 156 LBV
EUROCIMMUN EUROARRAY CC2 HPVES HPV:54 HPVS6 HPV-61 HPV6B HPV:59 HPV61 HPV.66
@] O o O O O O )

OSIl  HPV-68 HPV-70 HPV-72 HPV-73 pipv.gq HPV.g2 HPV-89 Opc

o O O O O o o ®@ O

0S|Il HPV-68 HPV-70 HPV-72 HPV-73 HPV-81 HPV-82 HPV-89 PC

m Erfiillung internationaler Qualitatskriterien fiir HPV-Screening-Tests und unabhangige
Validierung

= Vollstandige Subtypisierung zur qualifizierten Abschatzung des Cervixkarzinomrisikos:
18 Hochrisiko-HPV-Subtypen: HPV-16, -18,-26,-31, -33, -35, -39, -45, -51, -52, -53, -56, -58, -59, -66, -68, -73, -82
12 Niedrigrisiko-HPV-Subtypen: HPV-6, -11, -40, -42, -43, -44, -54, -61, -70, -72, -81, -89

m Hochste Sensitivitdat dank Nachweis auf Basis der viralen Onkogene E6 und E7

® Modulare und effiziente Automatisierung
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EINSAME SPITZE, HOCHSTE QUALITAT: DER EUROARRAY HPV

Eigenschaften von HPV-Tests im Vergleich

EUROARRAY HPV:

Einziger VALGENT-validierter Subtypisierungstest mit HPV-
Nachweis rein auf Basis der viralen Onkogene E6 und E7

Nur 3 Tests mit vollstdndiger Subtypisierung

Nur 11 Tests mit VALGENT-Validierung und
Erfullung der HPV-Screening-Kriterien

254 verschiedene HPV-Tests im Markt

Auf Basis von Daten aus der Studie von Poljak et al. (2020) zum Spektrum der weltweit verfigbaren molekularen HPY-Tests’



SETZEN SIE AUF EINE VOLLSTANDIGE TYPISIERUNG!

Fir ein verbessertes risikobasiertes Patientenmanagement durch ...

@ Ermittlung des individuellen Risikos anhand nachgewiesener HPV-Subtypen

HPV-Subtyp

16
18, 31, 33
45,52, 58

35, 39, b1, b6, 59, 66, 68

Risiko fiir CIN3+

sehr hoch {ca. 15-35%)
mittel bis hoch {(ca. 8—20%)
mafig

niedrig

HPV-Subtyp und Risiko (Einteilung nach Bonde et al.)?

Das Cervixkarzinomrisiko hangt vom jeweiligen HPV-Subtyp ab.? 34

CIN2-Dysplasien stehen in Zusammen-
hang mit einer langer andauernden In-
fektion mit demselben Hochrisiko-HPV-
Subtyp.

Bei Infektionen mit wechselnden Sub-
typen ist hingegen kein Anstieg der In-
zidenz von CIN2-Dysplasien zu beobach-
ten.

Demnach besteht ein erhohtes Risiko,
ein Cervixkarzinom zu entwickeln, nur bei
persistierenden Infektionen mit demsel-
ben Hochrisiko-HPV-Subtyp.®
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Nachweis persistierender Infektionen mit demselben HPV-Subtyp
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Persistierende Infektion mit demselben Hochrisiko-HPV-Subtyp

Infektion mit wechselnden Hochrisiko-HPV-Subtypen

Anteil der Frauen, die nach einer persistierenden Infektion mit einem bzw. nach
wechselnden Infektionen mit mehreren Hochrisiko-HPV-Subtyp/-en eine CIN2-
Dysplasie entwickeln (modifiziert nach Elfgren et al.}®

Erkennung multipler Infektionen mit verschiedenen HPV-Subtypen

Infektionen mit verschiedenen HPV-Subtypen erhohen die Wahrscheinlichkeit zytologischer Veranderun-
gen an der Cervixschleimhaut und bedeuten deshalb ein grofieres Karzinomrisiko® 7

FAZIT:

Nur auf Basis einer vollstandigen HPV-Subtypisierung, wie der EUROArray HPV
sie ermaoglicht, lassen sich persistierende Infektionen mit demselben HPV-Sub-
typ sowie multiple Infektionen mit verschiedenen HPV-Subtypen erkennen, um
anhand der vorliegenden Subtypen ein entsprechendes risikobasiertes Pati-
entenmanagement abzuleiten.
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VERTRAUEN SIE AUF EINEN UNABHANGIG VALIDIERTEN TEST!

Mit VALGENT-Validierung

Das VALGENT(VALidation of HPV-GENotyping Tests)-Protokoll liefert einen umfassenden Rahmen fiir Studien
zur klinischen Validierung verschiedener HPV-Tests und zur Beurteilung der Eignung eines Tests flr das HPV-
Screening.®Der EUROArray HPV ist seit 2018 VALGENT-validiert.®

Mit Erfiillung der Mindestanforderungen der S3-Leitlinie '° sowie der Richtlinie
fiur organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme an HPV-Screening-Tests !

@ Detektion von mindestens 13 definierten Hochrisiko-HPV-Typen:”

Der EUROArray HPV erméglicht den Nachweis und die Subtypisierung von

18 Hochrisiko-HPV-Typen (-16, -18, -26, -31, -33, -35, -39, -45, -51, -52, -53, -56, -58, -59, -66, -68, -73, -82) und
12 Niedrigrisiko-HPV-Typen (-6, -11, -40, -42, -43, -44, -54, -61, -70, -72, -81, -89)

in einer Analyse.

*HPV-16, -18, -31, -33, -35, -39, -45, -51, -52, -56, -58, -59 und -68

@ Mindestens 90% der Sensitivitat fiir CIN2+ eines etablierten und validierten HPV-Tests

Der EUROArray HPV erzielt in zwei unabhangigen Studien jeweils mehr als 95% der Sensitivitat des Re-
ferenztests HC2.°% 2
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ten HPV-Tests

Der EUROArray HPV erlangt eine Spezifitdt von

Der EUROArray HPV erreicht eine Inter- bzw. Intra-
99,8%.°

Labor-Reproduzierbarkeit von 94,5 % bzw. 98,4 %.°
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@ CE-Kennzeichnung Der EUROArray HPV ist CE-gekennzeichnet.

** Es sind jeweils relative Werte dargestellt. Die Sensitivitat und Spezifitat des Referenztests HC2 wurde dabei auf 100 % gesetzt.
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ENTSCHEIDEN SIE SICH FUR EINEN TEST AUF BASIS VON E6 UND E7!

Fiir eine hohere Sensitivitat auch nach Integration
der HPV-DNA in die Wirts-DNA

Eine Voraussetzung fur die Karzinomentwicklung ist die Integration des zirkularen HPV-Genoms in die DNA der
Epidermiszellen der Patientin. Dabei nimmt mit fortschreitender Infektion der Anteil der infizierten Cervixzellen mit
integrierter viraler DNA zu {s. Abbildung). -7
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Verlauf einer unbehandelten persistierenden HPV-Infektion: Das zirkuldre HPV-Genom wird linearisiert und in die humane DNA der Cervixzellen
integriert. Dabei gehen Gene verloren, die fir die Kontrolle der Onkogene E6 und E7 zustindig sind, was langfristig zur Ausbildung eines invasiven
Karzinoms fiihrt.

Bestimmte Bereiche des HPV-Genoms (in der Regel die Gene E1, E2, L1 oder L2) werden bei der Integration in
die humane DNA gespalten, weshalb Tests, die auf dem Nachweis dieser Gene beruhen, unzuverlassig sind: Mit
L1-basierten Tests zum Nachweis von HPV-16 und -18 konnen beispielsweise zwischen 8 und 28 % der Infektionen
Ubersehen werden.'®

Der EUROArray HPV weist HPV hingegen zuverlassig anhand der viralen Onkogene E6 und E7 nach, die fir die
maligne Transformation der Wirtszelle essenziell sind und auch nach der Integration in die humane DNA intakt
vorliegen. %18

FAZIT: Nur mit verlasslichen Nachweissystemen auf Basis der viralen Onkogene E6 und
E7 wie dem EUROArray HPV lassen sich HPV-Infektionen mit hoher Sensitivitat
nachweisen — nicht nur vor sondern speziell auch nach der Integration der HPV-
DNA in die humane DNA.
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PROFITIEREN SIE VON EINEM FLEXIBLEN TESTSYSTEM!

Unterschiedliche, bedarfsgerechte Automatisierungslosungen
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Verschiedene Probenmaterialien moglich

Cervix- und Vaginalabstriche

Abstriche des Penisschafts und der Eichel

Dannschichtzytologieproben

Analabstrichproben

Formalinfixiertes in Paraffin eingebettetes Gewebe




LASSEN SIE SICH VON WISSENSCHAFTLICHEN STUDIEN UBERZEUGEN!

Belege fiir die Qualitatsmerkmale des EUROArray HPV

Der EUROArray HPV ...

@ ... erfiillt gemall VALGENT die internationalen Anforderungen an HPV-Screening-
Tests (sogenannte Meijer-Kriterien). 9 12

.. ermoglicht die Uberpriifung des Behandlungserfolgs (z. B. nach Konisation). 2

.. liefert im Vergleich mit verschiedenen HPV-Subtypisierungstests zuverlassige
Subtypisierungsergebnisse. ™

.. eignet sich fiir den HPV-Nachweis in FFPE-Gewebeproben (auch aus
oropharyngealen Tumoren®).?% 2!

.. hat auch bei selbstabgenommenen Proben” eine besonders hohe Sensitivitat -
im Gegensatz zu anderen Tests. %

.. kann selbst im Konisationsrauch® den im Gewebe vorliegenden HPV-Subtyp
nachweisen.??

@ @ @ @ @

* Oropharyngeale und selbstabgenommene Proben sowie Konisationsrauch als Probenmaterial sind nicht durch den Hersteller fiir das Testsystem
validiert, wurden jedoch in den zitierten Studien erfolgreich verwendet.
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Produkt Informationen Bestellnummer

Molekulardiagnostischer In-vitro-Nachweis und Typisierung von

30 anogenitalen HPV MN 2540-####

EUROArray HPV

Uberpriifung der einwandfreien Abarbeitung des EUROArray HPV

flr die laborinterne Qualitatssicherung MC 2540-0506

EUROArray HPV positive Kontrolle

Copan regular FLOQSwab (mit
Transport- und Konservierungs- Probenentnahme mittels Abstrich an unterschiedlichen Lokalisationen ZM 0281-5001
medium)

Copan L-shape FLOQSwab (mit

Transport- und Konservierungs- Probenentnahme mittels Abstrich speziell an der Cervix ZM 0282-5002
medium)

Automated Workstation Pre-NAT Il Automatisierte Probenaufbereitung YG 9102-0101
Pre-NAT NA EU Kit" Extraktionskit fUr automatisierte Probenaufbereitung mit dem Pre-NAT Il ZM 9102-0960

Automatisierte Probenaufbereitung {ohne Pipettieren des PCR-

Ansatzes) YG 9103-0101

chemagic Prepito-D

Extraktionskit flr automatisierte Probenaufbereitung mit dem

chemagic Prepito-D ZM 9101-0168

Prepito NA EU-Kit”

EUROArrayProcessor Automatisierte Abarbeitung der EUROArray-Objekttrager YG 0671-0101-1
EUROArrayScanner . ) .

mit Software EUROArrayScan Automatisierte Auswertung der EUROArray-Objekttrager YG 0602-0101
— TE——

* Nur fiir Forschungszwecke, nicht zur In-vitro-Diagnostik
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