Avantaje in alegerea Voalului

vaginal colector V-Veil UP2"

Comparatia eficientei intre
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are o
eficienta de aproape doua ori mai mare in ceea ce priveste
detectarea papilomavirusurilor oncogene cu risc ridicat
(HPV-HR) prin PCR multiplex in timp real, in comparatie cu
prelevarea standard de probe cu ajutorul tamponului,
efectuata de catre un ginecolog sau o asistenta medicala. Brevete in asteptare

PENTRU CAMPANII NATIONALE HPV
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STUDIU PRIVIND DISPOZITIVUL V-VEIL UP2™ STUDIU PRIVIND DISPOZITIVUL V-VEIL UP2 ™ LA 415 LUCRATOARE

LA O POPULATIE GENERALA DE 253 DE FEMEI: SEXUALE: Un studiu randomizat, non-orb, de non-inferioritate in randul unei

Un studiu prospectiv randomizat de non-inferioritate populatii cu risc ridicat pentru HIV si HPV

! . < < Comparatia eficientei intre doua metode . s e = %= . .
Graficul de mai jos compara detectarea moleculars a 200 paray ? Dimensiunea studiului: 415 lucratoare sexuale (varsta medie, 28,1 ani).
enotipurilor HPV efectuate din: 5n3 L) . _— .
9 P L pana s 200% Interventie: Auto-recoltare neasistata cu voal versus auto-recoltare direct

©
S

Secreiile genitale auto-colectate de citre femei 100 ehicieni asistaty cu voal. e
I folosind Voalul Vaginal Colector E H
Secretiile genitale colectate de un ginecolog sau o ¢, = I = Rezultatul principal: Realizarea auto-recoltarii cu ajutorul voalului utilizand un 270 —
| asisteﬁté medicals, folosind un tampon endocervical. N | Tampon endocervical indice de performanta cantitativ (Pl; 0-10; ridicat=8; scdzut < 4; moderat: 5-7). § 60 —|
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25 Prevalentele infectiilor cu HPV si HR-HPV la vizita initiala: T
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g 54% si, respectiv, 29%, in principal HPV-52 (14%), HPV-66 (10%), HPV-58 (9%); f, 431%
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Z12+ Doar doua treimi din infectia cu HR-HPV sunt acoperite de vaccinul Gardasil-9®. g
= 20 —
©
10 Studiu de interventie: S
|73
Acceptabilitate ridicata (=99%) si satisfactie pentru auto-recoltarea Qo = .
B genital3 cu ajutorul voalului la vizita initial3; Nessistat [ Asistat
6 Indicele de performanta (la vizita initiala): Variabila ,nivel de educatie”
asociatd cu performante scazute [aOR: 2.6, P<0,005]; &N
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Indicele de performanta (dupa interventie): = 80— o
¢ Mai mare la grupurile asistate direct decat la cele neasistate g
e [IP ridicat la 86,4% din grupul asistat fatad de 38,0% din grupul g =
Nr. neasistat; aOR: 3,6, P<0,001]; =
Genotipuri 6 11 40 42 43 44 53 54 70 16 18 31 33 35 39 45 51 52 56 58 59 68 26 61 66 69 73 82 o Variabila ,nivel de educatie” nu mai este asociatd cu un IP scizut 2
N bLIR-HP'V & HR-HPV OF’osibil [aOR: 1,2, NSI: g
Figt8 il carginggen Y IMArsrse oncogen MIEOgEn e Variabila ,cunostinte despre auto-recoltarea genitald” asociata cu '§_
Acest studiu a fost realizat pe 253 de femei adulte de catre echipa de cercetare a Laboratorului de un IP ridicat [aOR: 2,9, P <0,001]; 2
Virusologie al Spitalului Georges Pompidou din Franta. Voalul detecteaza de 12 ori mai mult HPV-HR * Asistenta directa cu ajutorul voalului a dus la cresterea de 1,3 ori ]
oncogen decét prin utilizarea unui tampon standard de catre un ginecolog. (Detalii in studiu) a performantei de detectare moleculara a infectiei cu HR-HPV in 2 . :
REZULTATE: secretiile genitale auto-recoltate. Neasistat | Asistat

Acceptabilitate ridicatad (296%) , fezabilitate si satisfactie pentru auto-recoltarea genitala cu

ajutorul voalului. STUDIU DE FEZABILITATE PILOT V-VEIL UP2™ |A 57 DE BARBAT!

Precizie ridicata:
Concordanta buna intre autoprelevarea pe baza de voal si prelevarea de referinta pe baza de tampon;

CARE INTRETIN RELATII SEXUALE CU BARBATI

Autoprelevarea cu voalul a fost non-inferioara prelevarii prin intermediul medicului pentru testarea Dimensiunea studiului: 57 barbati care fac sex cu barbati (varsta medie, 25,3 ani) ; HIV-1: 68,9%.
moleculard HR-HPV ADN (P<0,01); Acceptabilitate ridicata (293%) pentru auto-recoltarea anala.
Sensibilitate (95,0%; 95%ClI: 88,3-100,0%) si specificitate (88,2%; 95%Cl: 83,9-92,6%) ridicate. Transmitere ridicata a virusului HPV pe cale anald: HPV si HR-HPV au fost depistate la 74,1% si 59,6% dintre
barbatii care intretin relatii sexuale cu barbati participanti la studiu, in principal HPV-35, HPV-58, HPV-59 si HPV-31.
Studiul a inclus: 253 femei (35.0 ani; interval 25-65) HR-HPV multiplu: frecvent la barbatii care intretin relatii sexuale cu barbati HIV-pozitivi (66%).
S-S e Doar 65% din infectia cu HR-HPV anal este acoperita de vaccinul Gardasil-9°.
45 - 45
Auto-recol'ba;te genrtalécsi‘ & Izlecoltare e(mtatlad 1) o ogooon 10 Barbatii care intretin relatii sexuale cu barbati din Africa Centrald sunt expusi riscului de infectii cu HIV si
(metoda2 ocervnca iclocd 35.] 35 infectii anale cu HR-HPV, cu o distributie neobisnuita si unica a infectiei anale cu HR-HPV, frecvent
304 304 P <0.0001 neacoperita de vaccinul Gardasil-9®.
i 5 i 3 254 Roed B 1 ..
Detectia moleculara a HPV Detectia moleculard a HPV ﬁ(S) 5 22- Goncluziis
15 g 151 Dispozitivul de colectare constituie un instrument simplu, foarte acceptabil si
Negativ: 156 e ADNHPV:  Negativi 195 1‘; B 12 puternic pentru aufcocolecfcarea se‘crc?';lbl‘lo‘r gemtale‘ si anqle in .vedereelw testdrii
(61.7%) 97 (38.3%) 58(22.9%) (77.1%) . ) moleculare, a screening-ului, a genotiparii si a secventierii unui genotip HPV, inclusiv a
: Pt it ot o T e s genotipurilor oncogene HR-HPV.
BRHIGS m*a ER*HPV: g% Dispozitivul ar putea fi usor de implementat in programele nationale de prevenire a
rate de detectie de = 2 ori mai mari ale ADN-ului HPV cervical si ale ADN-ului HPV cu risc ridicat cancerului de col uterin (vaccin profilactic si diagnostic mo|ecu|ar), de ingrijire si de
(HR)-HPV prin auto-recoltare cu voal cercetare.



Descoperiti inovatia voalului nostru
- oferiti-le femeilor o abordare mai eficienta s
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folositi cel mai bun produs disponibil pe piata!

Avantaje in alegerea A
Comparatie intre 2 metode de Metoda Metoda
. ) voal tamponului
TEST HPV: V-Veil UP2 endocervical

TIMP CASTIGAT —

10-15 min: Proceduri administrative si trimiterea probelor

3-5min: Pregatirea mesei de examinare ginecologica
si dezinfectare

8-12 min: Un medic pentru realizarea testului plus discutie
1-2 min: Un medic pentru semnarea fisei de prescriptie

3-5 min: Curatarea si dezinfectarea mesei

ALTE COSTURI ELIMINATE -

Un departator vaginal de unica folosinta steril
2 perechi de manusi pentru pregatirea salii si curatenie
1 pereche de manusi pentru consult

1 set complet de echipament de unica folosinta
pentru medic

1 tampon sau o periuta
1 Voal HPV UP2

1 Tub steril de transport

permite detectarea genomului canceros cu pana la de 2 ori mai
mult fata de metoda clasica.

Utilizarea voalului reduce costul total cu 35 - 50%.

Pentru prelevarea mostrelor in vederea efectuarii testului HPV utilizand
nu este necesara prezenta unui medic.

va permite cresterea numarului de teste HPV care pot fi realizate
in fiecare zi.

Pacienta apreciaza o metoda de prelevare care ii respecta intimitatea.
: 3 e ™
Salvati mai multe vieti utilizand 2
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