Mitteilung an die Medien

Mannheim, 02.05.2017

Roche bietet Laboren Fortschritt im Nachweis von HPV:
HPV Test ab sofort auf cobas 6800 und 8800 Systemen verfiigbar

Roche stellt Laboren ab sofort den cobas HPV Test auf den cobas 6800 und 8800 Systemen zur
Verfiigung. Damit bietet das Unternehmen einen weiteren wichtigen Test auf seinen innovativen
Systemen. Mit diesem Neuzugang im stetig wachsenden Testmenii der cobas 6800 und 8800
Systeme konnen Labore den cobas HPV Test gleichzeitig mit anderen, bereits auf dem Markt
erhiltlichen cobas Tests, wie CT/NG, HIV-1, HCV, HBV, CMYV sowie Tests fiir das Spender
Screening - cobas MPX, cobas DPX, cobas WNV und cobas HEV, durchfiihren.

Die persistierende Infektion mit Humanen Papillomviren (HPV) gilt als wichtigster Risikofaktor bei
der Entstehung eines Zervixkarzinoms. Ein HPV-Screening im Rahmen eines strukturierten
Vorsorgeprogramms konnte die Inzidenz, an Gebarmutterhalskrebs zu erkranken, signifikant
reduzieren. Momentan wird mittels Pap-Zytologie im Rahmen der Vorsorgeuntersuchung nach
Zellverdnderungen gesucht. Dies soll sich laut aktualisiertem Eckpunktepapier des gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) dndern: Kiinftig sollen Frauen ab 35 Jahren im Abstand von drei Jahren
Anspruch auf eine Kombinationsuntersuchung mit einem Test auf HPV und einer Pap-Zytologie

haben.

Dank der umfassenden Automatisierung der cobas 6800/8800 Systeme erreichen Labore den fiir
HPV-DNA-Screeningprogramme nétigen Durchsatz. Wie in der prospektiven klinischen Studie
~ATHENA® gezeigt werden konnte, die auf dem cobas 4800 System mithilfe des cobas HPV Tests
unterschiedliche Screeningstrategien verglich, werden beim Screening mit dem HPV-Test mehr
hochgradige Krebsfille erkannt als mit der Pap-Zytologie allein®. Frauen mit einem hohen Risiko zu
identifizieren, noch bevor Krebsvorstufen oder Krebs entstehen, ist eine bedeutende

Praventionsstrategie.

»Mit unserem neuen cobas HPV Test unterstiitzen wir Frauen bestméglich in der
Gebarmutterhalskrebs-Vorsorge®, erklart Thomas Schinecker, Geschiftsfithrer der Roche Diagnostics
Deutschland GmbH. ,,Arzte konnen dank der eindeutigen Testergebnisse das individuelle Risiko einer
Patientin, an Gebarmutterhals oder dessen Vorstufen zu erkranken, genauer und sicherer bestimmen
und gegebenenfalls weitere diagnostische Schritte einleiten.”
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Die vollautomatischen cobas 6800 und 8800 Systeme bieten kurze Turnaround-Zeiten, einen hohen
Durchsatz und eine lange Walk-Away-Zeit. Labore konnen sich dadurch flexibel gednderten
Testanforderungen anpassen. Dariiber hinaus kann durch die Automatisierung des
Priméarr6hrchenhandlings mit dem cobas p 480 Instrument eine weitere Effizienzsteigerung und
Standardisierung in der Praanalytik realisiert werden. Mehr Informationen hierzu finden Sie unter

www.roche.de/cobas-p480.

Uber das Roche Portfolio fiir das Screening auf Gebirmutterhalskrebs

Als einziges Unternehmen im Markt bietet Roche Diagnostics derzeit ein umfangreiches Portfolio aus
klinisch validierten HPV- und Biomarker-Tests zur Diagnostik von Gebarmutterhalskrebs an. Das
Portfolio von Roche zum Zervixkarzinom-Screening unterstiitzt Labore und Gyniakologen in ihren
Bemiihungen der besten Patientenversorgung, zum Schutz der Frauen vor Gebarmutterhalskrebs und
Ubertherapie. Der cobas HPV Test identifiziert die 14 relevanten hoch-Risiko Genotypen mit dem
gleichzeitigen individuellen Ergebnis der beiden aggressivsten HPV Genotypen (HPV 16 und HPV 18)
fiir eine optimierte Risikostratifizierung. Dadurch kann das individuelle Risiko einer Patientin, an
Gebdarmutterhals zu erkranken, genauer und sicherer bestimmt werden. Der CINtec PLUS Test
detektiert die p16/Ki-67 Biomarker und identifiziert in der Triage Frauen mit bereits vorliegenden
zervikalen Lésionen (p16/Ki-67 positiv), die am meisten von einer Kolposkopie profitieren konnen.
Der CINtec Histology Test dagegen bestitigt die Gegenwart oder das Nicht-Vorhandensein einer
CIN3+ Lision (p16 positiv) in Biopsien, die wihrend einer Differentialkolposkopie entnommen
wurden. Diese signifikant erhohte diagnostische Genauigkeit ermoglicht eine verbesserte
Therapieentscheidung durch prizise Gewebediagnostik. Mehr Informationen hierzu finden Sie unter

www.roche.de/cxca.

Uber die Systeme cobas 6800 und 8800

In den Bereichen Viruslastiiberwachung, Spender-Screening, Frauengesundheit und Mikrobiologie
bieten die vollstindig integrierten und automatisierten Systeme cobas 6800 und cobas 8800 einen
neuen Standard fiir die molekulare Routinediagnostik. Sie basieren auf nobelpreisgekronter PCR-
Technologie und zeichnen sich durch vollstindige Automatisierung, erhdhten Durchsatz und kiirzere
Turnaround-Zeiten aus. Anwender profitieren von hoherer Flexibilitdt und einer insgesamt

gesteigerten Workflow-Effizienz.

In unter 3,5 Stunden liefern die Systeme bis zu 96 Ergebnisse. Beim cobas 6800 System sind das
insgesamt 384 Ergebnisse und beim cobas 8800 System 960 Ergebnisse pro Acht-Stunden-Schicht. Mit

beiden Systemen konnen Labors im selben Lauf bis zu drei Tests ohne Vorsortierung durchfiihren.
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Auflerdem bieten die Systeme bis zu acht Stunden (cobas 6800) bzw. vier Stunden (cobas 8800) Walk-

away-Zeit bei minimaler Interaktion durch den Anwender.

Weitere Molekularassays fiir die Systeme cobas 6800 und 8800 sind cobas CT/NG, cobas HIV-1, cobas
HCYV, cobas HBV und cobas CMV sowie den Assays fiir das Spender-Screening: cobas MPX, cobas
DPX, cobas WNV und cobas HEV.

Weitere Informationen zu unseren Systemen finden Sie auf www.roche.de/cobas6800.

Uber Roche in Deutschland

Roche beschiftigt in Deutschland rund 15.900 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den Bereichen
Pharma und Diagnostik. Die grof3en operativen Gesellschaften sind an den drei Standorten in
Grenzach-Wyhlen (Roche Pharma AG), Mannheim (Roche Diagnostics GmbH, Roche Diagnostics
Deutschland GmbH, Roche Diabetes Care GmbH sowie Roche Diabetes Care Deutschland GmbH)
und Penzberg (Biotechnologie-Kompetenzzentrum, Roche Diagnostics GmbH) vertreten. Die
Schwerpunkte erstrecken sich tiber die gesamte Wertschopfungskette der beiden Geschiftsbereiche
Pharma und Diagnostics: von Forschung und Entwicklung iiber Produktion, Logistik bis hin zu
Marketing und Vertrieb, wobei jeder Standort neben dem Deutschland-Geschift auch globale
Aufgaben wahrnimmt. Roche bekennt sich klar zu den deutschen Standorten und hat in den letzten
funf Jahren in diese Gber 2 Milliarden Euro investiert. Weitere Informationen zu Roche in
Deutschland finden Sie unter www.roche.de.
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