GALEAS™/ Bladder

Um novo exame de urina, para deteccao de cancer de bexiga,
gue oferece uma triagem molecular nao invasiva
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Laboratério no
Reino Unido

Os exames, analises e interpretacdes sao
realizados no laboratério gendmico no
Reino Unido, com acreditagdao UKAS ISO
15189.

O time tem ampla experiéncia em testes
gendmicos de pesquisa clinica e
translacional, e € dedicado a fornecer as
melhores solucdes, tanto para diagnosticos
clinicos, quanto para projetos de pesquisa
gendmica.

J
Informed
by Genomics



UKAS

United Kingdom
Accreditation
Service

Certificate
of Accreditation

Informed Genomics Limited

Laboratory No. 22262

is accredited in accordance with International Standard 1SO 15189:2012 -
Medical laboratories - Requirements for quality and competence

This accreditation demonstrates technical competence for a defined scope specified in the
schedule to this certificate, and the operation of a management system generally in
accordance with the principles of ISO 9oo1 (refer to the Joint IAF-ILAC-ISO Communiqué on
the Management system requirements of ISO 15189). The schedule to this certificate is an
essential accreditation document and from time to time may be revised and reissued.

The most recent issue of the schedule of accreditation, which bears the same accreditation
number as this certificate, is available from www.ukas.com.

This accreditation is subject to continuing conformity with United Kingdom Accreditation
Service requirements

L asrs

Matt Gantley, Chief Executive Officer
United Kingdom Accreditation Service

Initial Accreditation: 4 August 2021

Certificate Issued: 13 April 2023 "/:@N‘

UKAS is appointed as the sole national accreditation body for the UK by The Accreditation Regulations 2009 (SI No 3155/2009) and operates.
under a Memorandum of Understanding (MoU) with the Department for Business, Energy and Industrial Strategy (BEIS).

Qualidade

O Laboratodrio IGL oferece um servico eficiente
e eficaz, guiado pela qualidade.

Acreditacao ISO 15189:2012.

O Servico de Susceptibilidade ao Cancer
Hereditario (HSCC) foi adicionado ao escopo
UKAS da IGL (22262) sem constatacoes
levantadas pelo UKAS durante a avaliacao.
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J
O cancer de bexiga causa mais de 5.000 mortes no Brasil a Informed

cada ano, mas a deteccao precoce pode impactar ; Genomics
significativamente a sobrevivéncia

11,000 Novos casos no ano
5,400 Mortes devido ao cancer de bexiga
500,000 NuUmero aproximado de pessoas vivendo com cancer de bexiga
70% Dos casos de cancer de bexiga, 70% sao de doenc¢a nao invasiva ao musculo (NMIBC)

de baixo grau e requerem vigilancia ativa de 5 anos a vida toda.

20% sao doencas invasivas ao musculo (MIBC), das quais 50% progridem ou levam a ébtio
dentro de 5 anos.

o diagnéstico precoce resulta em mais de 80% de sobrevivéncia em 5

anos, comparado com menos de 10% no diagndstico tardio.
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Propésito

Um novo teste de cancer de bexiga que oferece uma triagem
molecular ndo invasiva, da amostra de urina ao relatoério, para
pacientes com hematuria.

Uma nova alternativa, nao invasiva, baseada em sequenciamento
de nova geracao (NGS) a cistoscopia, para TODOS os estagios do
cancer de bexiga.

Principais Beneficios

Permite que os pacientes fornecam uma amostra no conforto de

suas casas. Sem visitas ao hospital, sem procedimentos dolorosos.

Oferece sensibilidade e especificidade equivalentes a cistoscopia.

Reduz o numero de cistoscopias, diminuindo custos, tempo de
execucao e necessidade de recursos do hospital.

Utiliza a quimica de NGS direcionada para detectar mutacoes
associadas a 96% dos canceres de bexiga.
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Reducao de Cistoscopias Ry
. loarqo
Triagem Molecular

Paciente com hematuria
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Consulta inicial

Exame de Urina para

: Triagem Molecular . A .
Hematuria confirmada 9 deteccgdao do cancer de bexiga

110.000

11.000 99.000

99.000 cistoscopias evitadas

110.000

Confirmacao pela

Hematuria clinica Cistoscopia

110.000

Numeros baseados no Reino Unido




Exame de Urina
Solucao

» Teste de biomarcador genético composto por 23 dos genes
mais relevantes associados ao cancer de bexiga.

« Quimica de sequenciamento de nova geracao (NGS) ultra-
sensivel, direcionada para detectar 451 mutacdes somaticas
associadas a 96% de todos os canceres de bexiga.

* Relatdrio simples, mostrando variantes de cancer de bexiga
detectadas/n&o detectadas.

« Um teste para TODOS os estagios do cancer de bexiga,
tanto para o cancer de bexiga nao invasivo ao musculo
(NMIBC) quanto para o cancer de bexiga invasivo ao
musculo (MIBQC)
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(@ O desempenho do teste GALEAS Bladder foi avaliado em 664 amostras de urina de trés coortes clinicas do
Reino Unido, mostrando alta sensibilidade e especificidade de detecgcdao em todos os estagios e graus do
cancer de bexiga

© sensibilidade e especificidade equivalente a cistoscopia em todos os estagios e graus do cancer de bexiga

© Reducio de cistoscopias em ~90%

Desempenho comparado a cistoscopia e citologia em todos os estagios do cancer de bexiga
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Fluxo dos Exames
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O paciente solicita o
exame (com
prescricao de um
médico).

Amostra de urina: o
kit de coleta é
enviado para o
paciente, hospital ou
para o consultorio.

Amostras de sangue:
o kit é enviado para o
consultério ou
hospital.

No6s recolhemos o kit
na casa do paciente
(amostras de urina),
hospital ou
consultério, e o
enviamos para o
laboratorio.
Amostras de sangue
sao recolhidas no
hospital ou
consultoério apenas.

O exame é
realizado no
laboratoério.

Saiba mais em

www.bioargo.com/oncologia

O relatorio é gerado
e compartilhado
diretamente com o
médico.

O prazoéde 14 a
25 dias (de acordo
com o tipo de
exame)

O médico
compartilha os
resultados com o
paciente e discute
0S proximos passos.
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Tel/WhatsApp:
(21) 2621-5565
exames@bioargo.com


http://www.bioargo.com/oncologia

Componentes

1. Kit de Coleta de Urina:

GALEASYBLADDER
Urine Collection Device

Tubo de Coleta de Urina 50 ml

A amostra é enviada de volta ao laboratério, com cédigo de barras, contendo
uma solugao que estabiliza a amostra de urina por até 28 diasem
temperatura ambiente (18 a 25°C)

Todas as informacdes de coleta sao fornecidas com o dispositivo

O kit de coleta foi validado para extracao de DNA e reagentes de preparacao
para NGS e garantir desempenho ideal

Rastreabilidade total — tubo com cédigo de barras

Relatérios fornecidos em até 14 dias
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Composicao do Exame

2. Kit de extracao de DNA gendémico de alto rendimento

* Um protocolo de DNA gendmico baseado em esferas magnéticas
« Extrai DNA derivado de tumores a partir de pellets de células urinarias
* Processamento automatizado de amostras de alto rendimento

3. Painel genético abrangente

CREBBP HRAS TERT (promoter)
CTNNBI KDMBA TP53
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Relatodrio

GALEAS 'BLADDER

GALEAS Bladder Cancer Test
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QC Stotus

res

QC Stotus Explanation

Relatério de teste de cancer de bexiga

* Uma resposta simples, clara e concisa. O relatério é de facil interpretacao

+ Relatério simples com sim/ndo indicando a provavel presenca de cancer de bexiga

« Lista as variantes somaticas identificadas

» Criado em formato .PDF para personalizacao de relatérios, enviado diretamente ao

médico
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Servico da amostra até o relatério — sem necessidade de analise de
dados ou software especializado

Nao invasivo para o paciente; sem visitas ao hospital, sem
procedimentos dolorosos

Oferece sensibilidade e especificidade equivalentes a cistoscopia
Oferece sensibilidade superior a 90%, permitindo que os clinicos

tomem decisdes seguras

Desenvolvido em parceria com a Nonacus e pesquisadores clinicos
do Centro de Pesquisa de Cancer de Bexiga da Universidade de
Birmingham, Reino Unido
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© Executado através de pipeline de NGS

© Tecnologia de enriquecimento Cell3 Target e
sequenciamento lllumina para gerar dados de
sequenciamento de alta qualidade com
profundidade de leitura de 5M por amostra, usando
parametros de ciclismo de 2 x 150 bp

o~

@ Os principais parametros de desempenho foram ' L -
determinados por meio de validacao extensa da e e
quimica Cell3 Target :
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Depoimento de Clientes

“Tem sido um prazer trabalhar com a Informed Genomics no dltimo ano ou
mais com a implementa¢cdo do nosso exame de urina diagnostico baseado
em DNA para cancer de bexiga. Os membros da equipe sGo muito
experientes em todos os aspectos desses ensaios, desde a preservacdo e
transporte das amostras, até o processamento, sequenciamento e analise

bioinformdtica dos dados. Essa experiéncia de ponta a ponta tornou a
transferéncia de nosso teste de urina do laboratorio académico para o
laboratdrio de servico muito simples.”

- Professor Richard Bryan

Centro de Pesquisa de Cancer de Bexiga, Universidade de Birmingham, Reino Unido




Validacao Clinica

- Ward DG, Baxter L, Ott S, Gordon NS, Wang J, Patel P, et al. Highly sensitive and specific detection of bladder cancer via
targeted ultra-deep sequencing of urinary DNA. European Urology Oncology. 2023;6(1):67-75. Link para o artigo

- Ward DG, Gordon NS, Boucher RH, Pirrie SJ, Baxter L, Ott S, et al. Targeted deep sequencing of urothelial bladder cancers
and associated urinary DNA: a 23 gene panel with utility for non-invasive diagnosis and risk stratification. BJU
International. 2019;124(3):532-44. Link para o artigo

- Circulating Tumour DNA Detection By The Urine-Informed Analysis Of Archival Serum Samples From Muscle-Invasive
Bladder Cancer Patients

Eur Urol. 2024 May;85(5):508-509. doi: 10.1016/j.eururo.2024.01.016. Epub 2024 Feb 1.

Faisal S BinHumaid 1, Anshita Goel 2, Naheema S Gordon 2, Ben Abbotts 2, K K Cheng 3, Maurice P Zeegers 4, Nicholas D
James 5, Waleed M Altaweel 6, Raouf M Seyam 6, Brian F Meyer 7, Roland Arnold 2, Douglas G Ward 2, Richard T Bryan 8
Link para o Pubmed

- Zhuy, C. Z, Ting, H. N, Ng, K. H,, & Ong, T. A. (2019). A review on the accuracy of bladder cancer detection methods. Journal
of cancer, 10(17), 4038. Link para o artigo

- Alimi, Q. Hascoet, J,, Manunta, A, Kammerer-Jacquet, S. F,, Verhoest, G, Brochard, C,, ... & Peyronnet, B. (2018). Reliability of
urinary cytology and cystoscopy for the screening and diagnosis of bladder cancer in patients with neurogenic bladder:

a systematic review. Neurourology and Urodynamics, 37(3), 916-925. Link para o artigo

- Ward DG, Gordon NS, Boucher RH, et al. Targeted deep sequencing of urothelial bladder cancers and associated urinary
DNA: a 23-gene panel with utility for non-invasive diagnosis and risk stratification. BJU Int. 2019;124(3):532-544.
doi:10.1111/BJU.14808. Link para o artigo
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35410825/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31077629/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38302315/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6692607/
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/nau.23395
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2588931122000360
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