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Datos longitudinales exhaustivos del VPH Aptima®¢293!

El ensayo de VPH basado en ARNm muestra seguridad durante 10 afios de
datos longitudinales.
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“Después de 3 afios de seguimiento, las mujeres negativas
en cualquiera de las pruebas del VPH tuvieron un riesgo muy
bagjo de CIN2+ (<0,3%)...”

“No hubo ninguna diferencia significativa en la deteccion
CIN2+ para el VPH frente al HC2 al inicio o a los 48 meses”.

“El rendimiento observado en el andlisis de ARNm del VPH indica
que el andlisis evaluado no es inferior a las pruebas de ADN del
VPH y puede utilizarse en programas de cribado cervical dirigidos
a mujeres mayores de 30 arios para una deteccion de 5-7 afios”.

“Nuestro estudio hallé que, entre esta poblacion, una prueba
inicial negativa del VPH mediante cualquiera de los tres ensayos

utilizados en el ensayo FOCAL del VPH (HC2, CG o AHPV), dio
lugar a una deteccion de CIN2+ y CIN3+ estadlisticamente similar
durante diez afios de seguimiento”

Visite HologicWomensHealth.com para obtener més informacion.
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The Aptima® HPV Assay esta dirigido al ARNm E6/E7

Identifica las infecciones por VPH de alto riesgo presentes y activas.

Casi todos los hombres y mujeres sexualmente activos tendran una infeccion por el VPH en algin momento
de la vida. Muy pocos de ellos posteriormente contraerdn céncer.

Los estudios han demostrado que el ARNm identifica la presencia y la actividad de una infeccién por VPH de
alto riesgo.??

Las pruebas de ADN de VPH solo identifican la presencia de alguno de los 14 tipos de VPH de alto riesgo.

“La estrategia optima de deteccion debe identificar a los precursores del cancer cervicouterino
que tienden a progresar a canceres invasivos (maximizando los beneficios de la deteccion) y
evitar la deteccion y el tratamiento innecesario de infecciones por VPH pasajeras y las lesiones

benignas relacionadas que no van a volverse cancerosas (minimizando los posibles perjuicios
por causa de la deteccion)”.

— Saslow, et al.*

Modelo de progresién del cancer cervical

La expresion del ARNm E6/E7 es indicativa de las infecciones por VPH que mas tienden a derivar en
cancer.?3°

Genoma del VPH - Ejemplo de genotipo 16 ARNmMm virico del VPH
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El ensayo de VPH de Aptima® tiene como objetivo el ARNm
E6/E7 e identificallas infecciones por VPH de alto riesgo que
estan presentes y activas.
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Estrategias de deteccion del VPH®’

Ensayos de ADN frente a ARNm

Pruebas de

Especificidad mejorada

Alta sensibilidad @
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Tasa de derivacion a colposcopia
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Valor predictivo negativo 10 afios @

Pruebas de
ARNmM

Q

Q

Q

“Una revision sistemdtica
importante concluyo
recientemente que, en
comparacion con los
ensayos de ADN validados,
el ARNm de APTIMA fue
igualmente sensible, pero
mads especifico para CIN2+.
Los hallazgos de Rebolj y sus
colaboradores concuerdan
en gran medida con este
conjunto de pruebas y se
afiaden a ellos’.

— Rebolj, et al.’

Un enfoque especifico con el ensayo Aptima“ 16 18/45 Genotype Assay

Aptima HPV detecta los 14 genotipos de alto riesgo® “Confirmamos la utilidad de la

genotipificacién del VPH 16/18

16 18 45 31 51 52 33 58 35 39 68 56 59 66 en estrategias de deteccion
Bl delcancer decuelouterino

mientras que la deteccion

Aptima HPV combinada de genotipos distintos
31 51 52 33 58 35 39 68 56 59 66 ici ”
e scer (IR 55w icare

- Monsonego, et. al. Ensayo
ATHENA#?

14 VPH de alto riesgo

“El IARC combina los tipos carcinogénicos del VPH en 4 grupos en funcion de su riesgo de progresion
y atribucion al cancer: VPH 16, VPH 18/45, tipos relacionados con VPH 16 (VPH33, 31, 52, 58, 35) y

los demas tipos carcinogénicos o probablemente carcinogénicos (VPH 39, 51, 59, 56, 68)’.

— Massad et. al.?®

Genotipos del VPH en casos de CIN3+ y cancer de cuello uterino

Maximizar los beneficios y minimizar los dafios*®5~'
Sensibilidad clinica de la prueba del VPH para >CIN3

El ensayo Aptima HPV ofrece la misma excelente sensibilidad que se espera de una prueba basada en ADN.

Casos de CIN3+ por genotipo

Casos de cancer de cuello uterino por genotipo?®

o

Los estudios demuestran que el ARNm identifica la presencia
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y la actividad de una infeccion por VPH de alto riesgo. Las
pruebas de ADN de VPH solo identifican la presencia de

Se pueden producir Apertura de ADN alguno de los 14 tipos de alto riesgo.

eliminaciones durante circular durante la
la integracion integracion

Carcinoma cervicouterino

Epitelio Células CIN1 o LSIL CIN2 o HSIL CIN3+ o HSIL
cervicouterino cervicouterinas (lesiones intraepiteliales  (lesiones intraepiteliales (lesiones intraepiteliales
normal infectadas por el de bajo grado) de alto grado) de alto grado)

VPH

Aumentan los niveles de ARNm E6/E7
Disminuyen los niveles de ADN de VPH
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©® Aptima ® HC2 ( coBAs @ Onclarity

Especificidad clinica de la prueba del VPH para <CIN2
Las pruebas basadas en el ARNm muestran una sensibilidad equivalente a las pruebas basadas en el ADN con
una especificidad superior.

e Minimizar las e Reducir la posibilidad e Minimizar el costo
conversaciones dificiles de sobretratamiento. innecesario para la
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® Aptima ® HC2 ¢ coBAs @ Onclarity

N=71 N =1519

El VPH del tipo 16 estd asociado con?®
» Hasta un 62 % de los carcinomas
de células escamosas

» Hasta un 45 % de los
adenocarcinomas de cuello uterino

N =111,902 N =44,773 N = 9166

CCUI: cancer de cuello
uterino invasivo

El VPH de los tipos 16, 18 y 45 esta
asociado con®®
» Hasta un 80 % de los carcinomas de

células escamosas

» Hasta un 92 % de los adenocarcinomas de
cuello uterino relacionados con el VPH

CCE: carcinoma de células ADC: adenocarcinoma

escamosas

El VPH del tipo 45%52¢

» Es el tercer tipo més frecuente de
VHP en el cancer cervicouterino
invasivo

» Identifica a mas mujeres con riesgo

de adenocarcinoma, con un minimo
impacto en las tasas de colposcopia

“Si bien se observaron HPV52 y HPV33/58 como los segundos tipos mds frecuentes en CIN2/3, su
prevalencia disminuyo significativamente en el CCE/ADC, Ilo que enfatiza el impacto primario del HPV16,
18 y 45 en estos casos mds graves. La importancia de HPV51, HPV31, HPV59/56/66 o HPV39/68/35 no

fue tan significativa como la de los demds, lo cual también se informo en estudios anteriores’.

— Pi, et al.?”




