Elecsys®” HCV Duo

Diagnosi precoce dell'infezione da virus dell’epatite C (HCV)
tramite rilevamento simultaneo di antigeni HCV core e anticorpi anti-HCV




Lepidemia di epatite C
e lobiettivo di eradicarla

L'importanza della diagnosi precoce dell'infezione da HCV

Lo sapevi?
8 persone su 10 affette da epatite C non sanno di averla.!

' Le infezioni da HCV non diagnosticate e non trattate possono
- portare a condizioni croniche o perfino fatali, incidendo sulla

qualita della vita e i costi delle cure.?

Una diagnosi precoce dell’infezione da HCV e fondamentale p

interrompere in modo efficace il contagio del virus e permet
ottimali e tempestivi, soprattutto per i gruppi a rischio.>*

Lepatite C & una seria minaccia per la Se diagnosticata tempestivamente,

sanita pubblica globale’ Uepatite C e trattabile e curabile

Nell'anno 2019 Nonostante siano stati compiuti dei progressi dalla
comunicazione dei target della WHO, soltanto il 21%

58 milioni di persone vivevano con infezione cronica delle persone che vivono con linfezione cronica da HCV

da HCV ne & a conoscenza.’

o 290,000 persone sono morte di epatite C

« 1.5 milioni di nuove infezioni si sono verificate Le epidemie di infezioni HCV in corso richiedono un
miglioramento nell'approccio alla diagnosi, soprattutto in

Nel 2016 la World Health Organization (WHO) ha alcuni gruppi a rischio.*®

impostato come obiettivo l'eradicazione dell’epatite C

dalle minacce alla sanita pubblica entro il 2030 « A causa della mancanza di segnali clinici chiari, le

infezioni acute da HCV sono difficili da individuare
« Riducendo le nuove infezioni del 0% « Nella fase iniziale dell'infezione, spesso gli anticorpi
o Riducendo le morti del 65% anti-HCV sono assenti (fase finestra)

0—0 \ .
Individuazione precoce E’Q 46 @9 Trattamento tempestivo
dell’infezione acuta da HCV

L'epatite C acuta non e facilmente rilevabile
Gli anticorpi sono spesso assenti nella fase iniziale

J @6"@@'@ Interruzione del contagio del virus




Elecsys® HCV Duo

Progettato per il rilevamento precoce dell'infezione da HCV

Rappresentazione illustrativa del profilo dei markers dopo Uinfezione da HCV®478?
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~15-45% delle persone infette guariscono spontaneamente dal virus entro
6 mesi dall'infezione, senza alcun trattamento.

Il periodo di diagnosi dell’infezione
daHCV
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L'infezione da HCV cronica & caratterizzata dalla presenza di HCV RNA
per oltre 6 mesi.

Rilevamento simultaneo di antigeni HCV core
e anticorpi anti-HCV"

o Glianticorpianti-HCV in media vengono rilevati 6-12
settimane dopo l'infezione, mentre 'RNA dell’antigene
HCV core appare molto prima, approssimativamente
2-14 giorni dopo l'esposizione allHCV.>1°

« Ilrilevamento dellantigene HCV core, € quindi
un mezzo per accorciare il periodo di diagnosi
e confermare un’infezione attiva.'"'?
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o Elecsys® HCV Duo comprende due test, uno per
il rilevamento dell’ antigene HCV core e uno per il
rilevamento degli anticorpi anti-HCV.

o Lantigene HCV core e gli anticorpi anti-HCV possono
essere rilevati contemporaneamente da
un singolo campione tramite due reazioni separate

e simultanee.

« Ilrisultato principale viene automaticamente calcolato
dall'analizzatore, mentre sono disponibili anche i singoli
risultati antigene HCV core e anticorpi anti-HCV.

( Elecsys® HCV Duo )

( Antigeni HCV core ) ( Anticorpi anti-HCV )

Risultato individuale Risultato individuale
per la reattivita per la reattivita
all’antigene HCV core all’anticorpo anti-HCV

2

Risultato principale Elecsys®
HCV Duo calcolato




Elecsys® HCV Duo

Progettato per il rilevamento precoce dell'infezione da HCV

Un test per il rilevamento simultaneo dell’antigene HCV core e anticorpi anti-HCV,
pensato appositamente per una diagnosi precoce e la conferma tempestiva di un’infezione attiva

Aiuta a semplificare
Ualgoritmo di test dell’epatite C

Conferma dell'infezione attiva tramite test separati
e simultanei di antigene HCV core e anticorpi
anti-HCV da un singolo campione™

Procedura di test
conveniente e semplificata

cobas e flows per risultati
automatici e ripetizioni™

Ampia compatibilita

di campioni di plasma
Li-/Na-eparina, K2-/K3-EDTA,
ACD, CPD, CP2D, CPDA

e Na-citrato™

Reagenti liquidi e pronti all’'uso
Riduzione della gestione manuale
e del rischio di errore

alla sieroconversione

dell’epatite C.

Elevata sensibilita per il rilevamento
precoce dell’infezione

Rilevamento fino a tre settimane in
anticipo rispetto alle analisi degli anticorpi
anti-HCV™1¢

Specificita clinica
molto elevata

Specificita del 99.92% nella
routine clinica e del 99.94% nei
campioni dei donatori di sangue™

Sensibilita clinica
molto elevata

Sensibilita del 99.87% in
campioni di diversi stadi di
infezione da HCV'™

Rilevamento di tutti i genotipi
di HCV dirilevanza clinica

Sensibilita del 100% nei campioni
digenotipo 1-6"

Elecsys® HCV Duo, con il suo concetto innovativo di rilevamento simultaneo di
antigene e anticorpi, accorcia notevolmente la finestra di diagnosi dall'infezione

ILrilevamento precoce dell’infezione da HCV € essenziale per migliorare la gestione del
paziente e ridurre il rischio di contagio di HCV, passo molto importante verso l'eradicazione



Caratteristiche di Elecsys® HCV Duo™

Sistemi

Moduli analitici cobas e 402 / cobas e 801

Tempo del test

27 minuti

Calibrazione

Calibrazione individuale a 2 punti per lantigene HCV e gli anticorpi anti-HCV

cobas e flusso

Doppia ripetizione dei test per i campioni inizialmente reattivi (HCVDUOR)

Tracciabilita

HCVAG: standardizzato allo Standard Internazionale WHO for Hepatitis C virus (HCV) core antigen, PEl code
129096/12 AHCV: Non esiste nessuno standard accettato a livello internazionale per 'anti-HCV

Interpretazione risultati

risultati HCVAG: COI <1.0 = non-reattivo all'antigene HCV / COI 21.0 = reattivo allantigene HCV

risultati AHCV: COI <1.0 = non-reattivo a anti-HCV / COI 21.0 = reattivo a anti-HCV

risultati principali HCV Duo: calcolati automaticamente in base ai risultati del HCVAG e del AHCV: HCVDUO COI
<1.0 = non-reattivo / HCVDUO COI =1.0 = reattivo

Tipi di campioni

Siero prelevato utilizzando tubi di campionamento standard o tubi contenenti gel separatore.

Li-eparina, Na-eparina, K2-EDTA, K3-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA e plasma Na-citrato.

Tubi al plasma contenenti gel separatore possono essere utilizzati. Campioni ottenuti da pazientiin vita,
donatori di sangue, o donatori di singoli organi, tessuti o cellule possono essere utilizzati, inclusi i campioni
ottenuti mentre il cuore del donatore batteva ancora e i campioni di sangue di cadavere (campioni ottenuti
post-mortem, non finché il cuore batteva).

Volume dei campioni

42 1L (HCVAG: 30 L; AHCV: 12 L)

Stabilita onboard

31giorni

Precisione intermedia nei campioni
positivi

HCVAG: CV* 3.0 - 4.8% ; AHCV: CV 3.3 - 4.3%

*coefficiente di variazione

Informazioni per Uordine

Prodotto Configurazione materiale Numero materiale
Elecsys 300 test 08110 697 190
PreciControl HCV Duo* 15%1.3mL 08 335923190

*per utilizzo su cobas e 402 e cobas e 801
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