Cytologicky test nové generace poskytuje dalsi informace pro HPV pozitivni Zeny,

které mohou mit prekancer6zni nalez na déloznim ¢ipku.

Tiskova zprava: Spole¢nost Roche
ziskala schvaleni FDA pro cytologicky
test CINtec® PLUS na pomoc Iékaitim
pii zlepSovani prevence rakoviny

délozniho Cipku

Je-1i pouzit jako tfidici test po pozitivnim
vysledku HPV screeningu, je citlivéj$i nez
cytologicky Pap test, coz pomaha zlepsit
detekei prekancerdzy cervixu.

Jednd se o prvni test zaloZeny na biomar-
kerech, ktery byl schvalen FDA za tce-

lem tfidéni Zen s HPV pozitivnim / Pap

negativnim vysledkem kotestovani, coz
klinickym lékaftim poskytuje novou

moznost vedeni 1é¢by pacientek.

Uvedeni tohoto testu podporuje cil Své-
tové zdravotnické organizace vymytit
rakovinu délozniho ¢ipku, které je téméf

ve 100 % ptipadi mozné predchazet.

INOVACE KOLEM NAS —

Z tiskové zpravy

Basilej, 11. bfezna 2020 - Firma Ro-
che (SIX: RO, ROG; OTCQX: RHHBY)
dnes oznédmila, ze USA Food and
Drug Administration (FDA) schvélila
CINtec® PLUS Cytologie jako prvni
tfidici test zaloZeny na biomarkerech,
urceny pro zeny, jejichz vysledky pri-
marniho screeningu karcinomu dé-
lozniho Cipku jsou pozitivni na lidsky
papillomavirus (HPV) za pouziti co-
bas® 4800 HPV Test. Tato techno-
logie zalozend na imunocytochemii
usnadnuje klinické rozhodovani tim,
Ze poskytuje snadno srozumitelné
vysledky, takze |ékafi a zeny maji
jasno o dal$ich krocich.

Test CINtec® PLUS Cytology iden-
tifikuje zeny, jejichz HPV infekce je
s velkou pravdépodobnosti spojena
s prekancerézou délozniho Cipku.
Umoznuje klinikGim spolehlivéji uréit,
které zeny by mély byt bez prodleni
odeslany k dalsim vySetfenim, coz
umoznuje predejit rozvoji pokroci-
lejSiho onemocnéni délozniho Cipku.
Americkd FDA zohlednila pii svém
rozhodovani data z registra¢ni studie
IMPACT (IMproving Primary Screen
And Colposcopy Triage) sponzorova-
né Roche. Tato studie zahrnula vice
nez 35 000 Zzen v USA, aby klinicky
validovala CINtec® PLUS Cytology
jako tridici test v rdznych scénérich
screeningu. Zvefejnéni Udajl ze stu-
die je pfipravovano.

.PrestoZze je mozno rakoviné déloz-
niho ¢ipku témér stoprocentné pred-
chazet, je stale jednou z nejcastéj-
Sich rakovin u Zen na celém svété.
V ramci feseni tohoto problému se
spole¢nost Roche vénuje investicim
do biomarkertd nové generace, které
vyznamné posili screeningové strate-
gie a podpoii celosvétové usili o vy-

“

myceni této choroby,” fekl Thomas

Schinecker, CEO, Roche Diagnostics.

14 2



