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Introduction
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A better way.

Compagnie qui opére dans le diagnostic moléculaire depuis
2000 et dont le siége est basé en Pennylsilvanie, Californie.
aux Etats Unis. Points de production aux USA et France.

Au Service

120+ 7000+ +36000 31 tests cCENVD

TR LENE  Systemes GeneXpert 13 prequalifies par
R&D a I'échelle mondiale au Monde 'OMS

Pays et régions



# 1 Le systeme PCR “Echantillon-Réponse” le plus populaire

# 1 Leader mondial en MRSA, C.diff, TB"

. 1 Le systeme le plus recommandé par les clients du
diagnostique clinique
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A better way.



Le Genexpert: Systeme intelligent de
PCR en temps réél







Le Syteme

\

Le GeneXpert®
La Cartouche

dModule(s) thermique(s) et optique(s) (I, II, IV, XVI) > Close
LSysteme informatique et logiciel GeneXpert Dx > Jetable
O Lecteur de code-barres S Ui
» Protocole spécifique du test

Accessoires recommandés Accessoires facultatifs
e Onduleur e Batteries/générateur électrique
e Dispositif de protection contre les surtensions ® Imprimante
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La solution GeneXpert est adaptée a tous les besoins

\

Laboratoire et Centre Médical
. Clinique privée GeneXpert XVI
—— GeneXpert IV

Cu'ﬂc

Hopital (LaboratOIre)
GenXpert IV & XVI, (POC)

- i ‘. Infinity ‘l| . (CLIA Waived)

GeneXpert |l & IV /
© 2021 Cepheid *CE-IVD For /n Vitro Diagnostic Use. May not be available in all the countries. o Cepheid.
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Urgences, Soins intensifs, maternités
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Protocole Xpert® automatisé
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Mélange
des acides
nucléiques

purifiés avec
les réactifs
PCR

Purification
des acides
nucléigues

Déroulement
Chargement de simultané de
la cartouche 'amplification

dans :
'instrument GaeXpece et, de l?
détection

x

o)
[0}

3

@

0303456789012345
12345678

Ajout de
I’échantillon a

Résultats et

interprétations
la cartouche
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Cartouche Xpert®
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 Cartouche close

 Empéche la contamination
croisée

Couvercle de cartouche

Chambres de traitement

Contient I'échantillon, les
réactifs, 'échantillon traité et
les solutions de déchets

Tube réactionnel de PCR

Il permet le thermocyclage rapide,
I'excitation optique et la détection

Corps de lavalve

Il pivote et permet au liquide de
s’écouler vers les différentes
chambres et jusqu’au tube
réactionnel

Réserve
au piston

Il Pied de la
cartouche

» Certaines chambres sont utilisées pour le traitement — =——
de I'échantillon s =
+ Certaines chambres sont destinées aux réactifs /

BIOGENE Z Cepheid.
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Notion du controle

\

BIOGENE

Controle de vérification de la
sonde (CVS)

Contréle d’adéquation de
I’échantillon (CAE)

Controéles intégres
pour chaque
échantillon selon
le test

Controle endogéne

Controle du traitement de
I’échantillon (CTE)

Références internes
guantitatives, niveaux haut

(H) et bas (L)

N
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Gamme de tests CE-IVD Xpert

' Nombre Numéro de

de tests référence

Xpert® Xpress Détection et différenciation rapides du SARS-CoV-2, du virus de la grippe A, du virus de la grippe B
CoV-2/Flu/RSV plus et du VRS, avec l'ajout d'une 3e cible génétique pour le SARS-CoV-2, en 36 minutes environ

Détection rapide du SARS-CoV-2, le virus responsable de la COVID-19, avec trois cibles génétiques
dés 20 minutes*

10 XP3COV2/FLU/RSV-10

Xpert Xpress CoV-2 plus 10 XP3SARS-COV2-10

Pathologies
respiratoires Xpert Xpress SARS-CoV-2 Détection rapide du SARS-CoV-2 en seulement 30 minutes* 10 XPRSARS-COV2-10

Xpert Xpress Strep A Détection rapide de CADN des streptocoques du groupe A dés 18 minutes* 10  XPRSTREPA-CE-10

Détection et différenciation rapides du virus de la grippe A, du virus de la grippe B et du VRS en

seulement 20 minutes’ 10 XPRSFLU/RSV-CE-10

Xpert Xpress Flu/RSV
10 GXMRSA-NXG-CE-10
120 GXMRSA-NXG-CE-120

10 GXSACOMP-CE-10
120 GXSACOMP-120

Xpert MRSA/SA BC Détection de SARM et de S. aureus a partir d’hémocultures positives en une heure environ 10 GXMRSA/SABC-CE-10
'"f"-'“_i""s Xpert MRSA/SA SSTI Détection des infections de la peau et des tissus mous & SARM et 4 5. aureus en une heure environ 10 GXMRSA/SA-SSTI-CE
nosocomiales 10 GXCARBARP-CE-10

Xpert MRSA NxG Tests de surveillance active de SARM en 45 minutes environ*

Xpert SA Nasal Complete Tests préLpératoires de dépistage de S. aureus et de SARM en une heure environ

et autres Xpert Carba-R Détection et différenciation de KPC, NDM, VIM, IMP et OXA-48 en 50 minutes
maladies 120 GXCARBARP-CE-120
infectieuses Xpert Norovirus Identification et différenciation des norovirus Gl et Gll en moins d'une heure* 10 GXNOV-CE-10
Xpert EV Détection des entérovirus dans le LCR en 2.5 heures 10 GXEV-100N-10
Xpert C. difficile BT Détection d'infection & Clostridioides difficile avec identification indépendante 10 GXCDIFFBT-CE-10

de la toxine binaire et différenciation de la souche 027 en 45 minutes environ

Xpert vanA/vanB Dépistage rapide des ERV pour la prévention et le controle des épidémies actives en 45 minutes environ 10 GXVANA/B-CE-10

ABI@ GEN //Cepheid@
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Gamme de tests CE-IVD Xpert
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fuberculose

et maladies _
) |

infectieuses

(’f‘.’(‘i'[}*"?l“"&

Virologie
sanguine,

santé des

by femmes
et santé

sexuelle

BIOGENE

ert Ebol
Xpert CT/NG
Xpert HPV

Xpert Xpress GBS

Xpert TV

ResistancePlus® MG
FleXible*

Xpert HBV Viral Load
Xpert HCV Viral Load

Xpert HCV VL Fingerstick

Xpert HIV-1 Qual XC

Xpert HIV-1
Viral Load XC

Détection du complexe Mycobacterium tuberculosis et des mutations associées a la résistance a la
rifampicine en moins de 80 minutes

Détection du complexe Mycobacterium tuberculosis et des mutations associées a une
pharmacorésistance a lisoniazide, aux fluoroquinolones, aux médicaments injectables de deuxieme

intention et a ['éthionamide en moins de 90 minutes, en utilisant la technologie 10 couleurs GeneXpert

Détection du virus Ebola Zaire en 90 minutes environ

Détection des infections a Chlamydia trachomatis et & Neisseria gonorrhoeae en 90 minutes environ

Détection du papillomavirus humain (HPV) a haut risque : identifie les types HPV 16 et HPV 18/45 ;
rapporte 11 autres types a haut risque dans un résultat groupé, en moins d'une heure

Détection intrapartum des streptocoques du groupe B (SGB) pendant le travail/l'accouchement en
environ 30 minutes*

Détection de Trichomonas vaginalis dans les échantillons masculins et féminins, en une heure environ*
Détection de M. genitalium et de la résistance aux macrolides, en environ deux heures

Détection et quantification du virus de I'hépatite B (VHB) en moins d'une heure
Détection et quantification du virus de ['hépatite C (VHC) en 105 minutes
Détection et quantification du virus de ['hépatite C (VHC) en une heure environ

Détection du virus de limmunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) en 90 minutes environ

Détection et quantification du virus de l'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1)
en 90 minutes environ

10
50

10

10
50
10

120

10

10
10
10

10
10
10
10

10

GXMTB/RIF-ULTRA-10
GXMTB/RIF-ULTRA-50

GXMTB/XDR-10

GXEBOLA-CE-10
GXEBOLA-CE-50

GXCT/NGX-CE-10
GXCT/NGX-CE-120

GXHPV-CE-10

XPRSGBS-CE-10
GXTV-CE-10
S2A-2000410

GXHBV-VL-CE-10
GXHCV-VL-CE-10
GXHCV-FS-CE-10
GXHIV-QA-XC-CE-10

GXHMV-VL-XC-CE-10

//Cepheid@



Gamme de tests CE-IVD Xpert
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Xpert Bladder Cancer
Detection

Xpert Bladder Cancer
Monitor

Oncologie Xpert Breast Cancer
et génétique STRAT4

humaine

BIOGENE

Xpert BCR-ABL Ultra

Xpert Fll & FV

Xpert BCR-ABL
Ultra p190

Détection de la présence du cancer de la vessie chez des patients présentant une hématurie
en environ 90 minutes

Suivi qualitatif de la récidive chez des patients précédemment diagnostiqués avec un cancer de la
vessie en 90 minutes environ

Mesure semi-quantitative de ESR1, PGR, ERBB2 et MKi67 dans du tissu de cancer invasif du sein fixé
au formol et inclus en paraffine (FFPE) en 70 minutes

Mesure normalisée des taux de transcrits BCR-ABL de type p210 pour les personnes atteintes de
leucémie myéloide chronique (LMC) en moins de 2 heures

|dentification des facteurs de risques génétiques de thrombose en 30 minutes environ

Suivi quantitatif des taux de transcrits dARNm BCR-ABL de type p190 chez les personnes atteintes de
leucémie myéloide chronique (LMC) et de leucémie aigué lymphoblastique (LAL), en 2.5 heures environ

10

10

10

10
10

10

GXBLAD-CD-CE-10

GXBLAD-CM-CE-10

GXBCSTRAT4-CE-10

GXBCRABL-10
GXFIIFV-10

GXBCRABLP190-CE-10

N
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Panel des pathologies virales
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L'impact des virus respiratoires
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COVID-19

@) 96 millions Plus de 96 Ry 5,4 millions Plus de 5.4 % 1 058 692 Plus de

millions de personnes aux millions ont été 1 058 692 personnes sont
Etats-Unis ont contracté la hospitalisés. décédées.
COVID-19.

& 2 millions En moyenne, plus [E 235 000 En moyenne, plus % 14 000 En moyenne, plus de
de 2 millions de personnes de 235 000 personnes sont 14 000 personnes meurent
sont atteintes du VRS hospitalisées chaque chaque année.
chaque année. année.

é,_? 35 millions Plus de 35 53 380 000 Plus de 380 000 20 000 Plus de

millions de personnes aux personnes ont été 20 000 personnes sont

Etats-Unis ont contracté hospitalisées entre 2019 et décédées entre 2019 et

une maladie liée a la grippe 2020. 2020. /
BI@GEWNE entre 2019 et 2020. /Ce,oheid@



Similitude entre les symptomes
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Solution : Test multiplexe

\

Un test PCR multiplexe permettra aux professionnels de santé de détecter et de

différencier la COVID-19, la grippe A, la grippe B et le virus respiratoire syncytial
VRS en utilisant un seul écouvillon nasal.

Koot Xpreas CoV-2TUWRSY plus

SARS-CoV-2
RdRP : géene de 'ARN " 5
olymérase ARN- : rippe
. gégendante gf'F'F'e Ad i Génes codant la ERS dant |
Cibles N2 - géne de | | enes co gn | protéine de la matrice err? co a'?d ad
: gene de la a protéine de la et la protéine non nucléocapside du
nucléocapside matrice, PB2, et PA VRS A et du VRS B

structurelle
E : géne de la protéine
de l'enveloppe

Des resultats exploitables en 30 minutes seulement avec moins d’'une minute
de temps de manipulation

BIOGENE

N\
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Solution : Test multiplexe

||‘

GeneXpert

*Trois genes cibles pour le SARS-CoV-2 E, N2, RdRp
ainsi qu'une optimisation des sondes N2 pour permettre
une deétection plus fiable des virus

Des résultats rapides et précis des 20 minutes

<

Xpert® Xpress Co
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*Détection précise et fiable des virus de la grippe A, de la
grippe B et du VRS des 20 minutes*

1 2 3

Recevoir I'échantillon conservé dans
un milieu de transport approprié

Transférer I'échantillon Scanner et insérer la cartouche

dans la cartouche

Firn

BIOGENE

Xpert® Xpress Flu/RSV
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Papillomavirus
humains HPV




Papillomavirus humains et Cancer du col de I'utérus

\

99(y des cas de cancer du col de l'utérus sont lié & une infection par
O les papillomavirus humains (HPV) & haut risque.

En 2018, plus de 7 600 fenes de la région MBNA sont décédées dun cancer du cal utérin
Les génatypes les plus fréquenmment associés au cancer du col de l'utérus sont les HPV16 et 18 (71% des cas) et 45 (6% des cas).
Cette infection est tres fréquente : la majarité des homes et des fenmmes sexuellement actifs (8 sur 10 rencontrent au noins une fais un
papillomavirus au cours de leur vie

IITIELELE

8 femmes sur 10 seront 3000 nouveaux cas de 3/4 des cancers
exposeées au HPV au cours de cancer du col de l'utérus diagnostiqués chez des A
leur vie? et 1000 deces en France femmes de moins de 65 ans® Papillomavirus humain

Chaque année* au microscope électronique

Le dépistage de HPV est parmi les noyens essentiels et les plus efficaces dans la prévention
du cancer du col de lutérus

BIOGENE //Cepheim
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PCR de Papillomavirus humains a haut risque

\

Détection de la région EG/E7 du génome d’ADN viral issu
. e de 14 types de HPV a haut risque en une seule analyse.

" | e Détection de HPV 16, de 18/45, de P3 {31, 35, 33, 52, 58}

e P4 {51, 59} et P5 {39, 68, 56, 66}.

0303456789012345
12345678

Echantillons cervicaux dans une solution de
préservation cytologique.

./ :

= Cepheid.

° Contréles intégrés pour chaque échantillon individuel.

e Sensibilité = 94,5% avec une résultat obtenu en environ
60 minutes.

N\
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Papillomavirus humains et Cancer du col de I'utérus

\

Test HPV-HR

- —
.-rf --\-\""‘-\-.
——

-\-\-""-\-.
Régultat positif (Flﬁm.ll:nt rlég-ttl:]

______________________________________________________

Colposcopie

Colposcopie

Test HPV-HR a S ans Test HPV-HR & 5 ans

Arbre décisionnel pour le diagnostic du cancer du col de l'utérus

N
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Xpert HPV
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1 2

3

Transférer I'échantillon
dans la cartouche

Recevoir I'échantillon endocervical
conservé dans le milieu
de transport validé*

©

Schéma opérationnel :

Mise en ceuvre simple dans les flux de travail existants

BIOGENE

About % Hcalth wc carc

Insérer la cartouche et lancer le test

Test Result

GeneXpert

PV 16 POS;
PV 18_45 NEG;
OTHER HR HPV NEG

| TestResult | Anabie Resun | Detail | Errors | History | Support |

Analyte i EndPt Analyte Result Probe
Name Check
=\ o, Result
SAC 28.7 63 A PASS
HPY 16 28.0 388 POS PASS
HPY 18_45 0.0 4 NEG PASS
P3 0.0 1 NEG PASS
P4 0.0 -1 NEG PASS
P5 0.0 5 NEG PASS
Legend
5001 [~ [~] SAC; Primary =
] [~ || HPV 16; Primary
- 400_ S vl | | HPV 18_45; Primary
2 vl |~| P3; Primary
2 300 _ v p P4; Primary
= 1 / ¥ [.7] P5; Primary
S 200] / Z
[, 4 .,n’l.
100 g
o
10 20 30 40
Cycles
- |
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Xpert HPV
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Cepheid, la solution
pour un diagnostic
« sur place »

I Résultats de tests
fiables en

60 minutes environ

La patiente attend
anxieusement les
resultats avec

| . le risque de

Test via un
laboratoire externe (P

Résultats le jour méme pour
faciliter la prise en charge des
patientes

I 2O

OOOO

transmission ultérieure

GENE

AAAAA % Hcalth wc carc

0000
0 0 0 0| Résultats 2 a 14 jours*
0000

plus tard, retardant

les décisions

therapeutiques

N
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Les Hépatites B et C




Les hépatites dans le monde

\

Hépatites : plus de 350 millions
de personnes toucheées

Nombre de porteurs chroniques du virus
de I'hépatite B et C par région ”

26 M
B:14M|C:12M ; :
Europe
10 M ' 154 M

B:5M|C:5M
Amériques

162 M

B:134M | C:20M
B:141M | C:21M

/ Asie-Pacifique
G Afrique & NT vy
Moyen-Orient ‘ ‘

354 M '—- “ h

* Données sur I'hépatite B : 2020, hépatite C: 2022.
Découpage des régions selon les zones géographiques de 'OMS

Source : OMS

Ry

BIOGENE
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Les virus des hépatites B et C
sont a l'origine de 80 % des
cas de cancer du foie dans le
monde.

1,34 millions de morts par an,
autant que le VIH/SIDA, la
tuberculose ou la malaria

//Cepheim



Xpert® HBV Viral Load
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GeneXpert

Quantification rapide de 'ADN du virus de I'hépatite B
~ 0 (VHB) dans le sérum ou le plasma humain (EDTA)

GeneXpert : Validé pour la quantification de ’ADN du VHB sur les
Xpert® HBV Viral Load géenotypes A, B, C, D, E, F, G, H dans un plage linéaire

entre 10 et 1 000 000 000 Ul/ml.

’ Limite de détection entre 1.21 Ul/ml et 5.99 Ul/ml en
fonction du génotype en environ 60 minutes.

i

@
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a
~
- 0
SR
o 0
w
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o m
W~ e
e I
S
S .
o .
.

Référence interne quantitative (Internal Quantitative
Standards, 1QS), niveaux haut (H) et bas (L)

o Contrdles intégrés pour chagque échantillon individuel.

N\
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Xpert® HBV Viral Load

Sécurisé
Un diagnostic sécurisé grace a des cartouches

closes qui réduisent au minimum la possibilité de
contamination croisée entre les échantillons

Précis

Sensibilité tres élevée et Spécificité maximale avec
une efficacité supérieure donnant un diagnostic
adapté avec des résultats a la demande 24/7

Robuste

Des contrbles qualité internes intégrés dans la cartouche
garantissant des résultats en adéquation avec le 4eme
étalon international de I'Organisation Mondiale de Ia
Santé (OMS) pour 'ADN du VHB

N\
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Xpert® HCV Viral Load

Quantification rapide de I'ARN du virus de I'hépatite C
(VHC) dans le sérum ou le plasma (EDTA).

Le test Xpert HCV VL quantifie les génotypes 1 a 6 du
VHC dans un plage linéaire entre 10 a 100 000 000 Ul/ml.

)
ey
= u
>
"
T -
-
=
o

Limite de détection: 4.0 Ul/ml Plasma et 6.1 Ul/ml
serum en environ 105 minutes.

Contréles intégrés pour chaque échantillon individuel
Référence interne quantitative (Internal Quantitative
Standards, 1QS), niveaux haut (H) et bas (L)

BIOGENE //Cepheim
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Xpert® HCV Viral Load
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Flexible

Facile

e Opération automatique Aucune exigence pour les paramétres de la salle PCR.

f‘?.”“ee' pas besoin : g B Pas d'entretien quotidien ni de gestion des déchets liquides.
d’intervention humaine.

e Normes de quantification : Exécution a la demande.

exécutées dans chaque test. BESEE un codt fixe par résultat indépendamment du volume

quotidien.

Rapide

e Temps de manipulation minimal

¢ 105 minutes d'exécution avec un rapport de résultat et
interprétation.

' |
i . | Z Cepheid.
e Des résultats rapides permettent un ajustement plus précoce

au traitement approprié. A b{?tfer Wﬂy



Le virus de I'immunodéficience
humaine (VIH)




Concepts de base du VIH/SIDA
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WHAT IS HIV?

Human Immunodeficiency Virus (HIV)
is a vrus that attacks cells that help the
body fight infection.

 Le VIH est un virus a ARN de la famille des Retroviridae

[ Deux variantes virales sont identifiées :VIH-1 et VIH-2

O Le VIH-1 peut étre divisé en quatre groupes principaux : M (le plus courant), N, O et P *

O Le groupe M comprend 12 sous-types difféerents : A, B, C, D, F, G, H, J, K, AE, AB, AG *

There's no cure, butitis

O Le traitement pharmacologique de l'infection repose sur la thérapie antirétrovirale treatable with medicine. Hvg

(ART) suivi par I'évaluation de la charge virale

Infection de Phase aigué .
Infections

I'hote parle réplication
VIH virale

3-4
semaines

Opportunistes

N
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L'impact mondial du VIH
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North America and
Western & Central Europe

R

\J

2.2 million

[1.7 million—-2.6 million] 3 aribbean

1 330,000
i "% .= [270,000-400,000]

Latin America

2.1 million

Western and
[1.4 million—2.8 million]

Central Africa

4.9 million
[3.9 million-26.2 million]

-

@ TOTAL: 38.0 million [31.6 million—44.5 million]

BIOGENE

f)n 70,000-400,000]
Q\ e o
e
X

Middle East and North Africa
140,000

Eastern Europe
and Central Asia

1.7 million
[1.4 million—1.9 million]

Asia and the Pacific

5.8 million
o [4.3 million—7.2 million]

[——4 Eastern and

Southern Africa

20.7 million
[18.4 million—23.0 million]

re

690 000 personnes sont mortes de
maladies liées au SIDA en 2019

//Cepheid@



Xpert® HIV-1 Viral Load XC

\

Détecte et quantifie le génome de HIV-1
dans deux régions LTR et POL en
utilisant la technologie de RT-PCR.

Limite de détection 13,6 cp/ml et une
plage linéaire entre 40 et 10 000 000
copies/ml d’ARN de HIV-1.

Le test Xpert HIV-1 Viral Load est validé
pour la quantification de I'ARN de HIV-1
des groupes M, N, O et P.

Echantillon : Plasma humain
prélevé dans des tubes EDTA

Contréles intégrés pour chaque
échantillon individuel.

Résultats obtenus en seulement
90 minutes.

BIOGENE

N
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Conclusion




Avantages du GeneXpert dans le diagnostic des
pathologies virales

© ¢ » O+ 0+

RAPIDITE FLEXIBILITE QUALITE SIMPLICITE

PRECISION

Des résultats disponibles le Des résultats a tout Des résultats fiables sur la Procédure simple du test
Des résultats fiables. jour méme. moment et n'importe ou. durée. aux résultats.

N

BI@GEWNE Cepheid.






