Testes Rapidos

em Fluido Oral
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Esforco de desenvolvimento do OraQuick®

» O trabalho inicial surgiu em 1989.

« Foram gastos mais de US$20 milhdes e 14 anos para
trazer o OraQuick ao mercado.
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Aprovacao do OraQuick®pelo FDA , Novembro 2002

“Em funcao de sua velocidade,
simplicidade e portabilidade,
um numero infinitamente maior
de americanos poderao
descobrir imediatamente sua
condicao quanto ao HIV.”

Secretario de Saude Tommy G. Thompson
Conf. de Imprensa do FDA, 7 de novembro de 2002
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“O melhor entre os
novos produtos”
Popular Science
Dezembro de 2004

Excelente Aceitacao do OraQuick®

RED PLANET BONUS:
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WHAT'S NEW

>ORAQUICK RAPID HIV ORAL ANTIBODY TEST
The only HIV test

makes

-
I
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*“E uma vez que o procedimento nao requer coleta
de sangue, ndo ha mais desculpas para aqueles que
ainda desconhecem sua condi¢do quanto ao HIV.

Facga o teste.”

Hot Tech Gifts
Weh Shopping Guide

‘ NEEDLE FREE
Best Video Games

“As mais
impressionantes
invengoées”
TIME Magazine

29 de novembro de 2004
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*“Fazer o teste de HIV nunca foi tdo facil.”
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Caracteristicas do C)raQuic:k®

O unico teste em fluido oral aprovado pelo FDA

 Precisao superior a 99%
« Resultados confiaveis em apenas 20 minutos
* Procedimento de fluido oral simples em 2 etapas

« Portéatil e ndo requer nenhum equipamento
laboratorial especial

 Preferido pelos pacientes — sem sangue, sem dor

* N&o invasivo, minimiza o risco de exposi¢cao

« Eficaz e sem suprimentos acessorios para coleta
de sangue

« Essencial para o sucesso de programas de
prevencao

Conveniente para uso em hospitais, bases militares,
penitenciarias, escolas, clinicas, e localidades remotas.
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OraQuick®

Suporte
Frasco de reutilizavel

P

solucao para o teste

reagente \ ;;ﬁ

Alca para
coleta

Bolsa ‘ /
absorvente

‘ Dispositivo

para teste

Area de

Janela de
resultado
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. ®
Demonstracdo do OraQuick
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Desenvolvimento do Resultado do C)raQuick®

Exemplo de Resultado Negativo
s Somente a area de controle (C) mostra uma linha.

Nenhuma Linha esta presente na area de teste (T).
HIV-1/2

c{h
T{
RS Exemplo de Resultado Positivo
l Mwuz 4 - Aslinhas aparecem tanto na area de
o s - controle (C) quanto na de teste (T).
T4 « O resultado do teste é interpretado como

l POSITIVO PRELIMINAR
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OraQuick® - Teste em Fluido Oral

Testes rapidos que detectam
anticorpos de HIV e HCV no
transudato da mucosa
bucal

O transudato contém alta
concentracao de anticorpos
da imunoglobulina IgG
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OraQuick ADVANCE™HIV1/2
Resumo do desempenho clinico

Tipo de amostra Sensibilidade Especificidade

Fluido oral 99,3% 99,8%
Sangue total 99,6% 100,0%
Plasma 99,6% 99,9%
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OraQuick® HCV

Resumo do desempenho clinico

Amostra Sensibilidade Especificidade
Fluido Oral 98,1% 99,6%
Sgn_gue total 99.7% 99.9%
(digital)

(0]
Sangue total (venosa) 99,7% 99,9%

(0]
Plasma 99,9% 99,9%

(0]
Soro 99,9% 99,9%
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Demanda do OraQuick®
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Tanzania - 2005

- Campanha de Testagem de
Prevaléncia — Sistema
Escolar Moshi

* Em colaboracéo com o CDC

- Resultados demonstraram
5,5% de prevaléncia de HIV
em escolas na regiao

L
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Madagascar - 2007

- Semana da Saude de Mée e Ho fitsinjovako ny taranako =
Filho 2007 3 ’ Nanao fitiliana ny VIH aho! |
5 | ,

- OraQuick indicado para
utilizacao em ambientes com
recursos limitados

- Linha de frente da licitacéo
publica usada em todo o pais
em programas de VCT e
PMTCT
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Mexico - 2009

En el Prograrma de Prevencién Contra of VIH'SIDA contamos con a inncvadora prusba
OraQuick ADVANCE®, la cual és una Prueba Ripida de Deteccion de Anticuerpos
HIv- de un sclo uso, nmuncensayo cualitatvo para detectar anticuerpoe
aspecificos de virus tipo 1y 2 (VIH-1/2) dal Virus de Inmunodsficiencia Humana en
fluide oml, venopuncién sangulnea, perforacion sanguinea del dedo y plasma

OmQuick es la primera prueba de fluide oral de rdpida deteccion de VIH-SIDA de alta
precision y conflabilldad, tacll de aplicar @ implementar a ce e a p rue a e
OraQuick ge usa en 51 palsas desde 2003
14 y -
es mas facil de lo que crees.

Cerca de 4.5 millones de prusbas se han usado mundiaimente desde su lanzamiento.

* OraQuick es una prusba
de fluido oral de rapida
deteccién de VIH-SIDA
cuyo procedimiento es
simple de aplicar, no as
invasiva y minimiza i
exposicion al resgo.
* OraGuick es una prueba
de fluido oral de répida
deteccion de VIH-SIDA
efectivo en costo, ya que
no necesita dispositivos
Ventana auxlliares gue e requleran
el Preats  gq mosuttados an ks basados en sangre

* OraQuick 8s una prueba de fiu oral de rapida deteccion de VIH-SIDA, que no

para ser utilizada Unicaments por persconal sanitario, por lo que su venta no esté
abserta al piblico

* La prueba de deteccién del VIH-SIDA OraQuick, se maliza manualments y o
resultado s& obtiene 3 IS

+ La prueba de de 6n del VIH-SIDA OraQuick, estard disponible en laboratorios
privados y unidades de salud de tor Pablico, por ko que el publico en general
pusde requerira en cualguisr momeanto

Asagura Resultados Completoe y Confiables - Prueba facll y conwvenlenta
Resultados confiables en 20 minutos. - Procedimiento sencillo de 2
- Mas del 89% de exactitud pasos
A Unica prueba rdpida de ViH para ser - Portatll y no requiere de equipes
usada con: especiales de laboratorio
* Fluido Oral
= Vanopuncién (Sangre}
* Pinchazo en &l dado (Sangre)
» Plasma (moderadamente compleja)

HIV-1/2
Por.un Veracuzano sin VIH/SIDA

Obtén informacion llamando al:

sexualidad con
’ 4 responsabilidad

POR UN Sl Campaiia permanents de prevancién VIH-SIDA
OIPWINEIA  Veficrugro p

WWW.Veracrugno.org.mx WWWw.veracru@no.org.mx
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Singapura - 2007

- Campanha de Cuidados
para as Familias

» Projetado para ajudar as
familias das pessoas
vivendo com HIV

*Photo taken from Singaporet News Friday, November 30, 2007 p12
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Estados Unidos
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A New Strategy for Fighting AIDS

Public health workers in the United States have
significantly slowed the spread of AIDS by expand-
ing the testing and treatment programs aimed at
high-risk populations. But these efforts have a way
to go in the inner cities, where infection rates for
poor minority women continue to soar because of
high levels of infection among drug-addicted men
who don’t know they have contracted H.I.V.

The Centers for Disease Control and Preven-
tion had this population in mind when it issued a bul-
letin urging high-risk communities to make H.L.V.
testing routinely available for pregnant women, as
well as for patients in emergency rooms and public
health clinics that specialize in sexually transmitted
diseases. The C.D.C. urged that the testing be ex-
panded a year ago, but many high-risk communities
are not paying heed.

What made this announcement so vital was that
it focused on an inexpensive, rapid H.L.V. test — a

OraSure Technologies, Inc.

test that yields results in 20 minutes, as opposed to
the two-week wait for some conventional tests.
Lengthy waits are a problem with conventional
tests because nearly a third of the patients who test
positive never return to learn the results.

The new rapid tests are relatively inexpensive
and offer many advantages. They are easier to ad-
minister and can be given in locations like commu-
nity centers and homeless shelters, as well as in
prisons, which do not provide adequate testing even
though H.L.V. is rampant behind bars. With the rapid
tests, H.I.V.-positive people can get into treatment
programs quickly and learn how to avoid infecting
others.

This country cannot afford to ignore this effec-
tive and inexpensive tool — a rare thing in the fight
against AIDS. The C.D.C.’s advice should be fol-
lowed and the rapid tests deployed as widely as pos-
sible. ’

ZU

*“Funcionarios da saude publica
reduziram significativamente a
velocidade de contaminacao da AIDS ao
difundir o teste. O que tornou esse
processo tao essencial é que ele se
baseia em um teste de HIV rapido e
econdmico — um teste que produz
resultados em 20 minutos.”

Uma nova estratégia na
luta contra a AIDS”

The New York Times

30 de dezembro de 2004
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Estados Unidos

‘O Teste Rapido para HIV-1/2 — O Comité tem conhecimento de
gue a distribuicao em larga escala do teste de fluido oral para a
deteccéo da AIDS é um passo a frente para ajudar aos cidadaos
em todos os Estados Unidos e no mundo, para gue eles sailbam a
sua situacado com relacédo ao HIV. O Comité exorta o0 Secretario a
aumentar significativamente a compra e distribuicédo em larga
escala dos testes rapidos de HIV-1/2 em fluido oral aprovados pela
FDA para uso domeéstico e internacional’.

Comité Legislativo sobre o Orcamento Federal de

2005 para a Saude e Servicos Sociais
Aprovacao pelo Congresso — 19-novembro, 2004
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Porque Fluido Oral?

OraSure Technologies, Inc.
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Pacientes sao mais propensos a preferir um teste

rapido oral a um teste em sangue

100%

90%1 0 82.0%
S oo 79.4%
73.9% 'LO% 745% 7550 75 1% 75.9%

80%

70%
60% -
50%
40%

30%- 2010

Anonymous surveys

2071 n=417

10% -

0%

TOTAL Female Black Hispanic White Age >35 Age >50 Previous
HIV Test

HIV Test Preferences in an Urban Hospital Emergency DepartmentYvette Calderon, MD MS et al, Jacobi Medical Center
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Quando se Iniciou testagem com teste rapido HIV em fluido
oral, a adesao de paciente aumentou em 61% vs teste

sorologico padrao

HIV TESTING VOLUMES
BSTDC STD CLINICS-NEW YORK CITY

]
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+ 0 O

50000 M 61%
40000
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30000 - = FS Rapid
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20000 -
10000 -

 BASELINE YEAR YEAR 2 YEAR 3
2003 2004 2005 2006

New York Symposium — Putting the Pieces Together: Routinizing HIV Testing in New York City, Nov. 2007
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Teste HIV por fluido oral pode promover a testagem
voluntaria entre aqueles que de outra forma se recusam a

ser testados
Prevaléncia de HIV em populacéo carceraria — 1997 e 1998
« 2.2% em homens e 3,4% em mulheres — Nacional

* 11% em homens e 15% em mulheres no estado de Maryland

A probabilidade de escolher o teste de fluido oral, sobre sangue € maior
« 1,5 vezes maior para os homens do que mulheres
« 2,5 vezes maior para os afro-americanos do que brancos

« A maioria dos homens e mulheres concordaram que a disponibilidade do
teste em fluido oral tornou mais facil decidir a ser testado

* Muitos néo testariam sem a opcéo de fluido oral
« 22% dos homens
* 15% das mulheres

Increasing Voluntary HIV Testing by Offering Oral Tests in Incarcerated Populations, Bauserman Am J Public Health
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Impacto do teste em fluido oral

- Maior adesao da populacao ao teste
» Taxas de positividade intensificadas

» Mais vantajoso para as populacoes mais
afetadas

- Reducao de novas infeccoes

« Economia na area de saude
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Obrigada
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