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Der Bedarf

Eine frihzeitige und genaue Diagnose von Blasenkrebs ist
bei Patienten mit Hamaturie entscheidend.?

+ 4 von 5 von Blasenkrebs betroffene Personen haben Blut
im Urin.*
+ Doch 80-90 % der Patienten mit sichtbarer Hamaturie

und tber 95 % der Patienten mit nicht sichtbarer
Hamaturie haben KEINEN Krebs.

+ Es gibt viele bekannte Ursachen fur Hamaturie,
z. B. Harnwegsinfekte, Nephrolithiasis (Nierensteine) usw.*

+ Bei Patienten mit Hamaturie kann die Entscheidung,
welche Patienten an Krebs erkrankt sein konnten
und welche eine andere Krankheit haben
kénnten, schwerfallen.

+ Hausarzte zogern manchmal, Patienten mit sichtbarer
oder betrachtlicher mikroskopischer Hamaturie zur
weiteren Abklarung an einen Urologen zu Uberweisen.”

(14

Die meisten Patienten mit Blut im Urin
haben keinen Krebs. Wir haben kurzlich
nachgewiesen, dass der Einsatz von
molekulardiagnostischen Urintests wesentlich
dazu beitragen kann, die Patienten zu
identifizieren, bei denen die Abklarung am
grandlichsten erfolgen muss."? Angesichts
der vielversprechenden Performance der
Xpert Bladder Cancer Detection untersuchen
wir derzeit, wie wir diesen Assay bei unseren
Hamaturie-Patienten einsetzen konnten.*

Prof. Dr. Bernd Jiirgen Schmitz-Dréger,
Urologie 24, Niirnberg und Fachbereich
Urologie und Kinderurologie,
Universitatsklinikum Erlangen, Deutschland
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Die Lésung

Xpert Bladder Cancer Detection ist ein nichtinvasiver
Biomarker-Test fur Patienten mit Hamaturie, der in
Verbindung mit anderen klinischen MalRnahmen
eingesetzt wird.

« Funf mRNA-Biomarker wurden fur den Nachweis von
Blasenkrebs intensiv validiert.

+ Bei dem nichtinvasiven und schmerzlosen Test werden
Spontanurinproben verwendet.

+ Der Test wird in einer geschlossenen Kartusche und
einem geschlossenen System durchgefthrt und kann
in jedem beliebig groRRen Urologielabor erfolgen.

- Jede Kartusche enthalt drei Kontrollen fur
verlassliche Ergebnisse.

+ Die Proben sind im Xpert® Urin-Transportreagenz bis zu
7 Tage lang stabil.

+ Der Test ermoglicht flexibles, bedarfsbasiertes Testen.



Mehr Abdeckung
Mehr Genauigkeit
Sicherheit

Von Cepheid.
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Die Auswirkungen
Test, der Arzten zusitzliche Informationen zu Patienten mit Himaturie liefert.

+ Nichtinvasiver Test, um Angst, Schmerzen und Peinlichkeit beim Patienten zu reduzieren.®

Das ist der PCRplus-Vorteil.

- Hoher negativ-pradiktiver Wert kann zuséatzliche Informationen liefern, die die klinische Entscheidungsfindung untersttitzen.’

« Einfach in Umsetzung und Schulung.

+ Robuster Test und Workflow mit dezentralen Labortests.

Leistung
Bietet hohe Sensitivitat und einen hohen NPV fur niedrig- und hochgradigen Blasenkrebs.®

Xpert Bladder Cancer Detection im Vergleich zu Zystoskopie/Histologie®

Zystoskopie/Histologie

Positiv Negativ Insgesamt

Positiv 50 128 178

X B

pertBladder @ ativ 16 701 77

Cancer Detection
Insgesamt 66 829 895
Sensitivitat: 75,8 % (95%-Kl: 64,2-84,5) NPV 97,8 % (95%-KI: 96,4-98,6)
Spezifitat: 84,6 % (95%-KI: 81,9-86,9) Genauigkeit: 83,9 % (95%-Kl: 81,4-86,2)
PPV: 28,1 % (95%-Kl: 22,0-35,1)  Pravalenz: 7,4 % (95%-Kl: 5,8-9,3)

Xpert Bladder Cancer Detection wurde an Standorten in der EU und Nordamerika evaluiert. Zu den Probanden
gehorten auch Personen mit Blasenkrebs-Symptomen.® Zu Studienzwecken wurden symptomatische Patienten

als solche Patienten definiert, bei denen innerhalb von 12 Wochen vor Aufnahme in die Studie Makro- oder
asymptomatische Mikrohdmaturie aufgetreten war. Die Ergebnisse von Xpert Bladder Cancer Detection wurden mit
Zystoskopiebefunden verglichen. Positive und verdachtige Zystoskopiebefunde wurden histologisch bestatigt.

Xpert Bladder Cancer Detection Xpert Bladder Cancer Monitor

Durch Urologen und Pathologen

positiv bestdatigter Blasenkrebs
Joereerneennennes 1 e 2 3 [ ...... 4 0 e 5
Patient mit Termin beim Weitere Tests, Behandlung, Uberwachung auf
Hamaturie Arzt z. B. Ultraschall, z.B. TURB Rezidive, in Verbindung
Zystoskopie usw. und/oder mit anderen Tests, gemald

BCGo. A. lokalen Richtlinien



Arbeitsablauf: 3 einfache Schritte

Einfacher Test liefert Ergebnisse in ca. 90 Minuten.

O @ ©

GeneXpert.
Ca.4,5ml 4 ml dieses Kartusche
Spontanurin Gemisches indie  einsetzen und
in das Urin- Probenkammer Analyse starten.

Transportrohrchen  der Kartusche
Uberfuhren. Durch  geben.
Invertieren gut

mischen.
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