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Der Aptima® HPV Assay  
Identifizierung des Vorhandenseins und der Aktivität 
von Hochrisiko HPV-Infektionen. 

Der Aptima® HPV 16 18/45 Genotype Assay  
Erweiterte Erkennung für ein verbessertes Management 
von HPV-positiven Patienten.

Weil sie es wert ist.

Aptima® mRNA-basierte HPV-Testung.  

Ergebnisse direkt vom 
Messenger.



Fast alle sexuell aktiven Männer und Frauen infizieren 
sich im Laufe ihres Lebens mit Humanen Papilloma 
Viren (HPV). Nur wenige dieser Infektionen persistieren 
und können zur Entwicklung eines Karzinoms führen.2

Der Aptima® HPV Assay zielt auf Hoch-Risiko 
HPV mRNA ab.³

Studien zeigen, dass mRNA das Vorhandensein  
und die Aktivität einer Hoch-Risiko HPV-Infektion 
identifiziert.3,4

Der Aptima® HPV Assay 

zielt auf E6/E7 mRNA ab.

Erkennt nicht nur das Vorhandensein.

Erkennt auch die Aktivität.

“The optimal screening strategy 

should identify those cervical cancer 

precursors likely to progress to 

invasive cancers (maximizing the 

benefits of screening) and avoid the 

detection and unnecessary treatment 

of transient HPV infection and its 

associated benign lesions that are 

not destined to become cancerous 

(minimizing the potential harms of 

screening).” 1 

mRNA und Zervixkarzinom Entwicklung5

Die Expression von E6/E7 mRNA weißt auf eine
HPV- Infektion hin, die sich zur Erkrankung
weiterentwickeln kann.3,4

REGRESSION

Monate Jahre Jahrzehnte 

Während sich eine Infektion über Vorstufen zum Karzinom entwickelt, 

kann die HPV DNA-Viruslast abnehmen. Bei manchen HPV DNA-Tests 

kann dies zu falsch-negativen Ergebnissen führen. Das trifft in mehr als 

10% der schwerwiegenden Krankheitsfälle zu.6

Test Design Warum E6/E7 HPV Integration 

Der Aptima® HPV Assay zielt auf 

die Aktivität der für die Progression 

der Erkrankung verantwortliche 

mRNA der Onkogene E6/E7 ab.7

Tests, die nur auf das L1-Gen 

gerichtet sind, detektieren einen 

Bereich, der für die Progression 

der Erkrankung nicht benötigt wird 

und der während der Integration 

verloren gehen kann. Mit einem 

DNA-basierten HPV-Test, der auf 

die L1-Region abzielt, besteht ein

10-15%iges Risiko Erkrankungen  

zu übersehen.8-10
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BD Onclarity™ HPV Assay12

Cepheid Xpert® HPV13

Hybrid Capture 2®16

cobas® HPV14

Abbott RealTime High Risk HPV15

• Um in die humane DNA integriert
werden zu können, muss die HPV DNA
linearisiert werden.

• L1 Regionen können verloren gehen
(L1 Deletion).

• HPV-Tests, die lediglich auf die L1-Region
abzielen, stellen ein höheres Risiko für
falsch-negative Testergebisse dar.11HPV Genom – Beispiel HPV Typ 16
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Die Minimierung falsch-positiver Testergebnisse hilft dem Arzt diejenigen 

Patientinnen zu identifizieren, die zur Kolposkopie überwiesen werden 

sollen. Der Aptima HPV Assay zeigt im Zytologie negativen Arm (NILM) 

der CLEAR-Studie eine 24%‡ niedrigere Rate von falsch-positiven 

Testergebnissen im Vergleich mit einem DNA-basierten HPV-Test.7

Minimierung möglicher negativer Folgen

‡Die Grafik repräsentiert aufgearbeitete Daten aus der

Packungsbeilage des Aptima HPV Assay, Tabelle 22.7  

Weniger falsch-positive Testergebnisse7‡ 
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 Aptima HPV

 DNA based test

•  Weniger schwierige Patientinnengespräche

•  Weniger übertherapierte Patientinnen

24%
Der Aptima® HPV Assay zeigte

weniger falsch-positive
Testergebnisse im
Vergleich zu einem
DNA-basierten HPV-Test.7

† Das Chart repräsentiert klinische Daten mehrerer veröffentlichter Quellen. Die in diesen Quellen verwendeten klinischen Studien wurden unter Verwendung verschiedener Studiendesigns mit verschiedenen  
 Tests durchgeführt.

Maximierung des Nutzens

Mit der Verlängerung der empfohlenen Intervalle im 

Zervixkarzinom-Screening wird die Identifizierung von Risiko-

Patientinnen immer wichtiger. Dabei bedeutet eine exzellente 

Sensitivität eine Minimierung falsch-negativer Testergebnisse. 

Der Aptima mRNA HPV Assay, weist die gleiche exzellente 

klinische Sensitivität wie DNA-basierte HPV-Tests auf:
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Der Aptima® HPV Assay erzielt die

gleiche exzellente Sensitivität, die von

DNA-basierten HPV-Tests erwartet wird.

Der Aptima HPV Assay weist im Vergleich zu DNA-basierten HPV-Tests eine geringere Rate von falsch-positiven Testergebnissen 
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HPV-Genotypen bei invasiven Zervixkarzinomen1

Plattenepithelkarzinom Adenokarzinom
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94%
Die HPV-Typen 16, 18, und 45 sind mit bis zu

aller HPV-basierten
Adenokarzinome
assoziiert.32

Aptima® HPV 16 18/45 Genotype Assay

HPV-Typ 45:

• Kommt selten vor und hat bei Frauen mit einer unauffälligen Zytologie lediglich eine Prävalenz von 0,4.32

•  Ist der dritthäufigste HPV-Typ bei invasiven Zervixkarzinomen.32,33

•  Die HPV-Typen 16, 18 und 45 zeigen ein höheres karzinogenes Potential im Vergleich zu allen anderen 
Hoch-Risiko HPV-Typen.31,34

•  Die Ergänzung des HPV-Typs 45 im Aptima HPV 16 18/45 Genotype Assay identifiziert mehr Frauen mit 
einem Risiko ein Ardenokarzinom zu entwickeln und hat dabei nur minimale Auswirkung auf die Rate an 
Kolposkopien.32

Genotypisierung auf die HPV-Typen 16, 18 und 45 als Reflextestung bei positivem Ergebnis mit dem Aptima HPV Assay.

Eine Identifizierung dieser Typen durch Reflextestung kann bis zu 94% aller Adenokarzinome erkennen.2

Der Genotypisierungstest der neuesten Generation. 

Nachweis des HPV-Typs HPV-Typs 16, kombiniert mit dem separaten Ergebnis für die HPV-Typen 18 und 45.

Erhöhte Detektion für ein verbessertes Management HPV-positiver Patientinnen.

Weil sie es wert ist.
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