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Coronaviruses

Virion morphology and structural proteins

Large enveloped RNA
viruses (80-120 nm) 13

Lipid bilayer

Membrane protein (M)

Envelope protein (E)

Spike protein (S)

Nucleocapsid

Multiple copies of the
nucleocapsid protein (N) bo
the RNA genome

1. Masters PS (2006). Advances in Virus Research. Academic Press. 66: 193-292; 2. Su, S etal. (2016). Trends in Microbiology. 24 (6): 490-502; 3. Paules Cl et al. December7,2020 | © 2020 Roche 3
(2020).JAMA. 2020;323(8):707-708



SARS-CoV-2 es muy cercano al SARS-CoVy MERS
Alta homologia en los virus indica un origen comun

Transmisidn a humanos via un hospedero intermedio sin Analisis genéticos indican que el SARS-CoV-2 proviene del
confirmar > murciélago, analogo al SARS-CoV y MERS-CoV 23>
Species
SARS-CoV ® 90% < SH SARSr-CoV BIKY72
© 70% < SH < 90% -SARS-CoV-2
O SH<70% SARS.CoV PCA-227 Severe acute respiratory syndrome-relaled coronavirus
SARS-CoV
‘- Bat Hp-BetaCoV Bat Hp-betacoronavirus Zhejlang2013
Ro-BatCoV GCCDC1 Rousettus bat coronavirus GCCDC!
@) %"—Cmsarcov HKU9 Rousettus bat coronavirus HKUS
— L £i-BatCoV C704 Eidolon bat coronavirus C704 *
i-BatCoV HKUS Pipistreiius bat coronavirus HKUS
2019-nCoV Hf_zry.aamv HKU4 Tylonycteris bat coronavinus HKU4
L—MERS-CoV Middle East respicatory syndrome-related coronavirus
——EriCoV Hedgehog coronavirus 1
HV Murine coronavirus
e — Human coronavirus HKU1
hRCoV HKU24 China Rattus coronavirus HKU24
[ Betacoronavirus 1
—MnuiCoV 2JL14 Myodes coronavirus 2JL14*
) C— Human coronavirus NLE3
MERS-CoV = — Human coronavirus 229€

1.Zhu,Netal.(2020). NEnglJ Med 2020; 382:727-733; 2. Lu,R et al.(2020). The Lancet, 395(10224), 565-574; 3. Gorbalenya, AE et al. (2020). bioRxiv2020.02.07.937862;
4. Perlman$S. (2020). NEnglJ Med 382:760;5. Tang, Xetal.(2020). National Science Review; 6. Xu Y(2020) Trends Microbiol 28;239-40; 7. Cyra nosky D (2020). Nature 581, 22-26; December7,2020 | © 2020Roche 4
8. World Health Organization (WHO). Available at:https: e - - ents-as- -



https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/events-as-they-happen

Infeccion por SARS-CoV-2 causante de la COVID-19
Signos y sintomas - descripcion general

Transmision Incubacion
De persona a persona a través de Rangode 2 a 14 dias
secreciones respiratorias; (mediana -5 dias)

indirectamente a través de
superficies contaminadas

O

[

SARS-CoV-24

Cuadro clinico Progresion clinica
Infeccion asintomatica, enfermedad Puede causar enfermedad
leve, neumonia o enfermedad mortal respiratoria severa, especialmente

en pacientes mayores de 65 afos y
multimorbidos

Chen Netal.(2020). Lancet. 2020;395:507-13

Holshue MLetal.(2020).N EnglJ Med. 382:929-36

HuangCetal.(2020). Lancet 395:497-506

WangD etal.(2020).. JAMA 323:1061-1069

CDC. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/hcp/clinical-criteria.html

Wu JTetal (2020). Lancet 395:689-97
https://informationisbeautiful.net/visualizations/covid-19-coronavirus-infograp hic-datapack/

Nowun,kwnpe

Sintomas principales

Fiebre, sintomas respiratorios, dolor
abdominal, diarrea, vémitos, dolor de
cabeza, mialgia

Tasa de letalidad de casos*

Las tasas de mortalidad informadas
varian de 0.8-15.5% (promedio 6.5%)

*La tasa de letalidad no es confiable
durante un brote
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Etapas clinicas de COVID-19

La mayoria de las personas infectadas tienen una enfermedad leve a
moderada, enfermedad grave provocada por el perfil de riesgo del individuo

Etapal Etapall Etapa lll
A (infeccion temprana) (fase pulmonar) (fase de hiperinflamacion)
< 5% de pacientes
w lla b
25
0O w
< S .
=) o Fase de respuesta viral
2 L Fase de respuesta
L
S . 20% d . inflamatoria del
75% de pacientes o de pacientes P sped
CURSO DEL TIEMPO
) o Sintomas constitucionales|eves Dificultad pararespirar ARDS
Sintomas clinicos Fiebre >37.6°C; 99.6°F Hipoxia (Pa0,/Fi0, <300 mmHg) SIRS/choque, endotelitis vascularpulmonar
Tos seca, diarrea, cefalea Falla cardiaca
Linfopenia Imagenes de radiografiadetéraxanormales Marcadores inflamatorios elevados?
Signos clinicos Aumento del tiempo de protrombina Transaminitis (CRP, LDH, IL-6, dimero D, ferritina)
Aumento del dimero Dy de LDH Procalcitoninanormal baja Troponina,aumento de NT-proBNP

1. SiddigiH & Mehra M. JHeart Lung Transp (2020). En prensa. doi: https://doi.org/10.1016/j.healun.2020.03.012.
2. Varga, Z, Lancet 2020 December7,2020 | © 2020Roche 6


https://doi.org/10.1016/j.healun.2020.03.012

COVID-19: factores de riesgo de enfermedad severa y muerte
Acumulando evidencia

Se estd acumulando rapidamente evidencia sobre los factores de riesgo para la progresionde la COVID-19, y los

datos sugieren que los siguientes factores pueden estar relacionados con un mayor riesgo de enfermedad severa
y/o mortalidad

> d @O £
Edad avanzada Sexo masculino Comorbilidades Obesidad Personas que fuman

(hipertension, diabetes, enfermedad
cardiovascular, enfermedad
respiratoria cronica, cancer)

La importancia relativa de las diferentes afecciones de salud subyacentes no es clara

1. JordanRE, etal.BMJ(2020);368:m1198,d0i: 10.1136/bmj.m1198 2.. Williamsen EJ, Nature 2020 3.Cell Metab 31, 10681077,2020 4.diabetologiaonline 10.July2020 5.Petervan derVoort, April 2020 + Diabetes Care
online 14.5.2020
December7,2020 | © 2020Roche



Recomendaciones para las pruebas de antigeno de COVID-19
Definicion de posibles escenarios de prueba

o

%‘:ﬁ World Health @\&:

i
ﬁ&é # Organization ec

|
.‘lm.__-l -

A

CENTERE FOR DISEASE
COMNTROL AND PREVENTION

e

Criterios paraguiar la evaluaciony las
pruebas de laboratorio para COVID-19

Abril 2020

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
nCoV/hcp/clinical-criteria.html

Agosto 2020

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html

Criteria to Guide Evaluation and Laboratory Testingfor COVID-19 . Available at: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/hcp/dinical-criteria.html. Accessed April 2020.
https://www.who.int/emergencies/diseases/nove l-coronavirus-2019/technical-guidance-publications?publicationtypes=f85a3610-b102-4287-a6df-f3bcOb2e9f7c

Recomendaciones de estrategias de analisis
de laboratorio para COVID-19

Abril 2020

https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-
coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-

guidance

Recomendaciones de pruebas de
diagndstico para SARS-CoV-2

Septiembre 11, 2020
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-
coronavirus-2019/technical-guidance-publications?

Respaldo de laboratorio para COVID-19 en
la EU/EEA

https://www.ecdc.europa.eu/en/novel-
coronavirus/laboratory-support

December7,2020 | © 2020Roche


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/hcp/clinical-criteria.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html
https://www.ecdc.europa.eu/en/novel-coronavirus/laboratory-support
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Recomendaciones para la prueba (rapida) del antigeno de COVID-19

Actualizacion de CDC, 29 de agosto, 2020

En resumen:
COMNTROL AND PREVENTIGON A "Y’ 7'/',‘
S,
Criterios paraguiar la evaluaciony las s
pruebas de laboratorio para COVID-19
April 2020
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
nCoV/hcp/clinical-criteria.html D
August 2020 }
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html

Criteriato Guide Evaluation and Laboratory Testingfor COVID-19 . Available at: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/hcp/dinical-criteria.html. Accessed April 2020.
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance-publications?publicationtypes=f85a3610-b102-4287-a6df-f3bcOb2e9f7c

Prueba de diagnodstico

Sintomas sospechosos de Covid-19

Asintomaticos con contacto reciente con un caso confirmado o presunta
exposicion (por ejemplo, a través de herramientas de rastreo de contratos)

Prueba de tamizaje

Asintomadticos en entornos congregados de alto riesgo (repetir la prueba)
paraidentificar a las personas que pueden ser contagiosas para prevenir
una mayor transmision, p. centros de atencidn, escuelas, lugares de
trabajo, hogares de ancianos, etc.

Prueba de vigilancia

* Serealiza en muestras anénimas, no vinculadas a individuos, no para
decisiones individuales.

* Monitorear la infeccidn a nivel comunitario o poblacional para
caracterizar la incidencia local, las tasas de infeccion y las tendencias.

December7,2020 | © 2020Roche


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/hcp/clinical-criteria.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html

Cuando y como utilizar la prueba rapida de antigeno
Recomendaciones actualizadas de la OMS, 11 de septiembre, 2020

CENTERSE FOR DISCASE
COMNTROL AND PREVENTION

Pruebas de tamizaje

(¢en unentorno congregado?)

Menos de 2 dias despuésy
<2 sin nueva exposicién en el interin

Criteriato Guide Evaluation and Laboratory Testingfor COVID-19. Available at: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/hcp/dinical-criteria.html. Accessed April 2020.

o2 %%

O gy ©
© ©
© 0O

Resultado negativo
cuando la probabilidad
previa a la prueba es
baja, por ejemplo,

asintomatico, sin
exposicion conocida o
pruebas frecuentes
previstas

Puede nosernecesariauna
confirmacion

0 O

O 0
G)@@@

Resultado positivo
cuando la probabilidad
previa a la prueba es
alta, especialmente
sintomaticos o con
exposicién conocida a
un caso confirmado

Puede nosernecesariauna
confirmacion

Si el resultado del

antigeno no coincide
con el contexto clinico

Puede sernecesariauna
confirmacion

Resultado negativo
cuando la probabilidad
previa a la prueba es
alta, especialmente
sintomaticos o
exposicion conocida a
un caso confirmado

El CDC recomienda
confirmacion

December7,2020 | © 2020Roche 10



Cuando y como utilizar la prueba rapida de antigeno
Recomendaciones actualizadas de la OMS, 11 de septiembre, 2020

S S
@5@@@@ ®_ O
O® O®

Entornos remotos y comunidades Monitorear la Contactos Presunto brote en Entornos con brote
semicerradas dondela PCR no est3 incidenciade la asintomaticos de casos entornossin confirmado por PCR

disponible de inmediato enfermedad en SestllEe e e ?llspon_lbllldad
entornosde inmediata de PCR,

instituci i i n entorno de alta -
(instituciones, residencias, probabilidad ! significa prueba rapida

i . . . revalencia i ; lugares de trabajo
escue.las,.luga res de trabajo, intermedia previaala P de AG positiva en varios & jo)
dormitorios) prueba (centros de individuos

salud, residencias,

escuelas, trabajadores
de primera linea)

Prueba confirmatoria Confirmacion deresultado Confirme los resultados Confirmar al menos un Confirmar resultados negativos,
. . . negativos o repita la prueba subconjunto de pacientes al menos en discrepancia
negativo solosi NPV/ PPV bajo e " , .
rapida positivos contexto clinico

(escuelas, residencias,
barcos, dormitorios,

December7,2020 | © 2020Roche 11



Recomendaciones para la prueba de antigeno de COVID-19
Estrategias de casos de uso recomendadas por FIND FINDS:

Prueba de antigeno (Ag)*

Facil de usar con pocos

Ubicaciones . -
— @ descentralizadas pasos operativos de la Especificidad >97%
L rueba y manipulacién de Sensibilidad >80%
= fuera de los laboratorios P v P 0
muestras
O Para ser utilizado por Preferido: prueba leida e El analisis no debe tener
ersonal sanitarig interpretada visualmente ot reacciones cruzadas con
tr:’alificado o USUarios no Aceptable: el uso de un X otros coronavirus. La
Detecciontempranadela el lector para sensibilidad reaccién cruzada con el
infeccion activa por SARS-CoV-2 P clinica SARS-CoV-1 es aceptable
en Casos sospechosos, en
entornos donde las pruebas 593 AT Preferido: hisopados nasales
moleculares no estan > almacenamiento ng ft'::::‘;f ﬁla;ez o
disponibles de manera en cadena de frio nasgfa n,ngéos yirofa”,ngeos
oportuna

*https://www.finddx.org/wp-content/uploads/2020/08/EOI_SARS-CoV-2-Ag-RDT_ACT-A-Dx_FINAL-03.08.2020.pdf December7,2020 | © 2020Roche 12



SARS-CoV-2infection

Estimated course of molecular and serological biomarkers*

Presentacion fle los sintomas

A

Pruebade PCR

RNA
Exposicion al RO
SARS-CoV-2 Antigeno

R\

Anticuerpos
IgG e

1
/ |
ol 2o ! : Anticuerposig
o= =<
A 7 "
| e
JJHL%\ o e
/i \ e
1 1 \ ~~~
/] | \ ~.
) 1 Incremento enilg ~.
" I probabilidad d ..
.7 L
] I deteccion .
1 ' M
L 1 L
1
Semana-2 Semana-1 I Semanal ‘ Semana 2 Semana3 Semana4 Semana5 Semana 6
. Se determinara el perfil de
Mediana de anticuerpos después de este
seroconversion periodo
*|llustrative only as seroconversion time not known as yet. Larger studies are required
XiangF, etal.Clin Infect Dis (2020);ciaa461. doi: 10.1093/cid/daa461; 2. ZhaoJ, et al. Clin Infect Dis (2020);pii:ciaa344. d0i:10.1093/cid/ciaa344; 3. Wolfel R, et al. Nature (2020);[epub
aheadof print]. d0i.10.1038/s41586-020-291-x. 4.Jin Y, et al. IntJ Infect Dis (2020). 5. Liu W, et al.J Clin Microbiol (2020);pii:)JCM.00461-20.d0i.10.1128/JCM.00461-20. 6. Guo L, et al.
December7,2020 | © 2020Roche 13
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Sensibilidad clinicade una prueba rapida en comparacion con PCR
Actualizacion de la OMS, 11 de septiembre, 2020

Inicio de los sintomas
I

Paciente sintomatico: la : O La carga viral parece ser Puede haber una relacion

cargaviral es mas alta ] comparable entre entre cargas virales mas
alrededor de la aparicién pacientes sintomaticosy altas y una enfermedad mas
de los sintomas y hasta asintomaticos severa

unos dias después

Carga viral

Corte de deteccion de PCR

v

O e e | e e e e e e

!

WHO update WebinarSept 16, 2020 December7,2020 | © 2020Roche 14

Tiempo (dias)



La nucleocapside se selecciond como antigeno objetivo

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

N seleccionada con base en datos
experimentales y capacidad de
fabricacion:

Se desempeid mejor que todos los
demas antigenos objetivo en varios
cientos de muestras clinicas

@ Puede sintetizarse en forma soluble

@ Produccion a gran escala de forma
rapida y confiable

Requisito de desempeiio principal
para la seleccién:

@ Alta especificidad

Roche Diagnostics GmbH, R&D department; Penzberg, Germany, internal information

Nucleocapside:

Seleccionados ;

December7,2020 | © 2020Roche
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¢Qué se requiere de una prueba de diagndstico para detectar de

manera confiable la infeccidon viral?

Los ensayos de PCR y antigenos necesitan una alta sensibilidad

// ; - ;\\
0! s
\
(| Patogeno | Analisis de PCR y de antigeno:
W Vi /’,’ Sensibilidad muy alta
\t\ _ ///
N oy ’/

cAlguien esta
actualmente P
infectado?

Las pruebas virales necesitan una alta
sensibilidad, esto significa que deben
detectar de manera confiable la presencia
del virus

https://diagnostics.roche.com/us/en/roche-blog/COVID-19-testing-what-you-need-to-know-about-test-accuracy.html

Falsos negativos =
"Casos perdidos™

|

Alto riesgo para el paciente infectado y
mayor propagacién del virus a otros

December7,2020 | © 2020Roche 16
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Desafios de pruebas para médicos y pacientes
La necesidad de una prueba de antigeno rapida y confiable en el
punto de atencion

Las pruebas de laboratorio no Los tiempos de espera de Organizar el tamizaje de
siempre estan disponibles retroalimentacionde grupos de personas expuestas
resultados pueden interrumpir es dificil
las acciones necesarias

December7,2020 | © 2020Roche 18



SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Pruebas listas para usar cuando lo necesite

La prueba rapida confiable de
antigeno SARS-CoV-2 brinda

respuestas rapidas, donde sea que las | Qﬁi:cw'z ReE .,
necesite. Es hora de ampliar las &
pruebas, porque los pacientes y sus
comunidades necesitan saberlo.

id Antigen Test 258

Pruebas listas para usar cuando lo necesite

December7,2020 | © 2020Roche




Uso previsto de SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Ahora aprobado para paises que aceptan la marca CE (IVDD)

S ;
. t GARS-CoV-2 Rapid Antigen Test C E

rl(_p" ECAL -] [ e

La prueba rapida de antigenos del SARS-CoV-2 es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion
cualitativa de antigenos especificos del SARS-CoV-2
presentes en la nasofaringe humana. Esta prueba esta
destinada a detectar el antigeno del virus SARS-CoV-2 en
personas sospechosas de COVID-19.

Este producto esta estrictamente disefiado para uso
profesional en entornos de laboratorioy de punto de
atencion.

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Method Sheet December7,2020 | © 2020Roche 20



Contenido de los paquetes de SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Resultados rapidos y confiables para pruebas convenientes en
el punto de atencion

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

it

—
Py, . 5%
e SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 2 O
ET!I )-NETH TS ._-r-'x"-\(:‘-' w ._>
Un inmunoensayo cromatografico rapido Disefiado para suusoen
parala deteccién cualitativa de personas sospechosas
. . antigenos especificos del SARS-CoV-2 de COVID-19
Contenido del kit ; P .
presentes en la nasofaringe humana
o % | (individualmente = de uso i s rapida
~enuna bolsade - T ILET . .
suminocor Tiempo de resultado: 15 mins
esecante
| i , .
| Tubotampén || Tapacon Hisopo Erﬁr“a?l:ilio(:;i\?:::e Ventana de lectura: 15-30 mins
de extracciéon | boquilla esteéril prueba alrealizar
I = pruebasen exteriores)

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Quick Reference Guide December7,2020 | © 2020Roche 21



Diferencias entre las pruebas de RT-PCRYy las pruebas de antigeno
Si no se dispone de PCR, la prueba de antigeno alternativa funciona
mejor al comienzo de la infeccion con una carga viral alta

Gold Standard Buena alternativa
debido a sumayor sensibilidad analitica debido a sufacilidad de uso y tiempo de respuesta
of Pruebarapida del antigeno

} RT-PCR de SARS-CpoV-Z de Rocﬁe
Uso previsto Detectar una infeccién actual Detectar una infeccién actual
Analito detectado RNA viral Antigeno viral
Tipos de muestras Hisopado nasal, esputo, saliva Hisopado nasofaringeo
Sensibilidad Alta Moderada
Especificidad Alta Alta
Complejidad de la prueba Alta Facil
Tiempo para el resultado 24272 horas 15a30min

CDCupdate on Ag testing Aug 29, 2020 December7,2020 | © 2020Roche 22



Diferencia de métodos de diagndsticode prueba de PoCy molecular

PCR es considerada el gold standard en cuanto a sensibilidad debido a

una mayor sensibilidad analitica

riﬁ | PCR / prueba molecular

Prueba de antigeno / PoC

Cuando se hace referencia a la sensibilidad de un diagndstico de
PCR de SARS-CoV-2, sensibilidad significa sensibilidad analitica:

Cuando se hace referencia a la sensibilidad de un diagndstico de
antigeno del SARS-CoV-2, la sensibilidad significa la tasa de
concordancia con la PCR:

“El 'limite de deteccion (LoD?)' técnico de un analito objetivo
del RNA viral del SARS-Cov-2”

Depende de la carga viral en la poblacidon analizada

Unidad: Niumero minimo de copias (RNA viral) por mL
detectables (LoD - Limite de deteccion)

"Porcentaje de individuos positivos a la prueba de PCR del
SARS-CoV-2 que son detectados por la prueba rapida de
antigenos dentro de una cohorte / poblacion determinada“

Depende de la proporcion de sujetos con carga viral entre el
LoD de la PCR y el LOD de la prueba de AG

1. 1LoDis the actual concentration ofananalyte ina specimenthat can be consistently detected with a > 95% probability,i.e.in 95 of 100 re petitive measurements of the

samesample

December7,2020 | © 2020Roche 23
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Desempeno de la prueba




Datos de desempeno
Sensibilidad y especificidad de la prueba*™

@ ==eg s
@ Prueba rapida ‘ 29
@ =283

Prueba rapida @ @

®

*To be confirmed

Sensibilidad:

95.5%

Especificidad:

99.2%



Datos de desempeno
No se encontro reactividad cruzada para otros virus con sintomas
de infeccion similares *

@ E E 5 @ G Influenza E @ E
@ @ @ @ @ @ A/B G @ @ @ Parainfluenzag
Legionella Streptococcus
pneUmoph||a pneumonlae
/pyogenes
o ldl o Mycoplasma a ol d lo Ry e ‘ EISIE Ams.cov e
@ @ @ pneumoniae @ @ @ AL6 @ @ @ o

Pruebas de reactividad cruzada

3

Sintomas
similares

*Selection presented here
Human coronavirus HKU1 has not been tested. The % identity of the nudeocapsid proteinsequence between HKU1 and SARS-CoV-2is below 35 %. December7,2020 | © 2020Roche 26
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Method Sheet V01



Datos de SD Biosensor

Resultados de pruebas analiticas con posibles sustancias
interferentes

g @ ® -

Medicamentos
antivirales,

Aerosoles o gotas

nasales a
(fenilefrina, oximetazolina,

aerosol salino)

M 0 -n h m 74 - . . 7 -
edicinaho eopatlcag Antibiéticos

para aliviar las alergias medicamentos

antiinflamatorios

3

Sintomas
similares

*Forthe spedificsubstances, that have been tested, check the Method Sheet

December7,2020 | © 2020Roche 27



Competitor comparison (as per September 15, 2020)

Pruebas rapidas de antigeno Tipo de muestra é¢Requiere equipo? Estatus Sensibilidad (PPA) Especificidad (NPA)
para SARS-CoV-2 Regulatorio

Roche SARS-CoV-2 Rapid Antigen  Hisopado

0, (o)
Test nasofaringeo 93.5% 99.2%
Abbott BinaxNOW Hisopado nasal No m EUA 97.1% 98.5%
Abbott PanBio Hisopado No q3 93.3% 99.4%
nasofaringeo
Quidel Sofia SARS Antigen FIA AlBEERee si (€ FDA EvA 96.7% 100.0%

nasofaringeo o nasal
LumiraDX SARS-CoV-2 Ag Test Hisopado nasal i FDA EuA 97.6% 96.6%

BD Veritor System for Rapid

i i EUA 0 o
Detection of SARS-CoV-2 Hisopado nasal Si FoA 84% 100%

References:
1 Roche SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Method Sheet_V01, 2 Abbott BinaxNOW™COIVD-19 Ag Card Method Sheet, 3 Abbott Panbio COVID-19 Ag Ra pid Test Device Method Sheet, 4
Quidel Sofia SARS Antigen FIA Method Sheet, 5 LumiraxDX SARS-CoV-2 Ag Test Method Sheet, 6 BD Veritor Systemfor Rapid Detection of SARS-CoV-2 Method Sheet December7,2020 | © 2020Roche 28



SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

¢ Cuando se debe utilizar la prueba :
rapida de antigenos?

December7,2020 | © 2020Roche
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Carga creciente en los sistemas de salud
La demanda de las pruebas superara la oferta

L

oronaw a
COVID-19 ejerce una presion sin demanr :: eerebas afectadas por una E . ; L ‘
salud cepcional' y 'proble Scasez de pruebas C
precedentes en los sistemas de tecmcos P mas OVID-19
4

N T )

F

— _ E— — B -
5 . Los tiempos de espera de los pacientes La m|tad de los trabajadores de la salud
\ aumentan un 20% durante la pandemia experimentan mayores nlveles de estrés
' 7 - | L Y |
Supply @
_.] =
—_— N\

Respuesta inicial La demanda de prueba Las tasas de infeccion Todos los sistemas de salud
mayor suministro de prueba superara la oferta en el contindan aumentando a deben desarrollar una
de COVID-19y futuro previsible medida que nos acercamos a estrategia de priorizacion

la temporada de influenza
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¢Cuando usaria la prueba de PCR en lugar de una prueba de
antigeno de inmunoensayo?

) ® O @ O

Menos accesible Disponibilidad de Altos costos
El gold standard: Gran demanda de P
) resultados
PCR estandares de PCR
retrasada
000 @
a8e n-|

[ @C

) Alternativa: @

Prueba rapida de Complementar las

IE_C’Q

Rapido triage y individuos pruebas de

. toma de decisiones asintomaticos laboratorio para

SARS-CoV-2 Rapid Ubicaciones D= para pacientes despues de la ampliar el acceso y
Antigen Test descentralizadas =1 sintomdticos exposicion la gama de pruebas
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
La necesidad de una prueba de respuesta rapida en el punto
de atencion

Pruebas rapidasy respuestas inmediatas para pacientes en todos los entornos de atencion.

"¢ Como seguimos los
consejos parafprobar,
probar, prjdzq/ar si ne Z 7
podemos acceder, alas /
pruebas de laboratorio?"

“He estado en contacto
cercano con una persona
infectada, ¢he contraido el
virus?"

“ Estoy infectado con el
SARS-CoV-2? "

4
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Casode Uso 1:

Triage de pacientes sintomaticos

Clasificacionrapida de pacientes sintomaticos para la toma de decisiones sobre aislamiento temporal

£ Triaje de pacientes indicativos de Método de prueba alternativo para
una infeccion

ahorrar recursos sanitarios

Pruebas rapidas y convenientes en hospitales, clinicas, consultorios médicos, medicina ocupacional
y farmacias

“sEstoy infectado con
el SARS-CoV-27 "

rapidas para el manejo de pacientes para pacientes sintomaticos
*

@ Podria permitir una clasificaciony una toma de decisiones

*Triage nosignifica diagnostico December7,2020 | © 2020Roche 33



Caso de Uso 2:
Pruebas de individuos asintomaticos después de una exposicion

El@é’!;&ﬁﬁﬁﬂdﬂaccesibles para evitar una mayor propagacién del virus después de un contacto cercano con personas
infectadas.

(N
4

”g Repeticion de pruebas de individuos
sospechosos de exposicion al
COVID-19

Pruebas de individuos después de
/\ una exposicion

Pruebas rapidas y convenientes en atencion primaria, edificios publicos y sitios del gobierno local

“He estado en

contacto cercano , _ ,
Puede ayudar a reaccionar a tiempo si las personas o los
W A e sitios han estado expuestos al virus*

infectada, ¢ he
contraido el virus?"

* Solo es razonable si existe la posibilidad de una exposicion (aumentar la probabilidad previa a la prueba) December7,2020 | © 2020Roche 34



Caso de Uso 3:
Suplemento a las pruebas de laboratorio

Amplie el rango y la cantidad de pruebas de virus directas a escenarios que de otro modo serian inaccesibles

000

100

Q O~0

ﬁ& Capacidad IQ Zonasrurales/ 1 Atencion O Entornos colectivos
limitadade /-\...\ Zonasde baja O domiciliaria, o semicerrados

(] laboratorio-PCR infraestructura hogares de (escuelas, lugares

ancianos

de trabajo)

"¢ Como sequimos
los consejos para
probar, probar,

probar si no @ Podria brindar acceso a las pruebas a todos,

Pruebas rapidas y convenientes en consultorios médicos, farmacias y centros de pruebas

podemos acceder a independientemente de la infraestructuray la movilidad *

las pruebas de
laboratorio?"

* VPP bajo silaprevalencia es baja, p. Ej. silas personas sanassolotienen curiosidad

December7,2020 | © 2020Roche 35



. o e "’ ANy
. : b . . =
~d : . P y . . -
d " B D 2 % o
! S " AT - - s .
- o~ g TR ) L A

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test R T e N s g
R, =S TR NS LR .

N e - 7 0 TR e e
Proceso de prueba e interpretacion de resﬂta‘dos - < SR &

| (g Y e 1 -
’\{“ .;:“‘w fr 9 Rt f"“_:".l',"' ad ‘&Q ~

December7,2020 | © 2020Roche 36




Comparacion de procesos de prueba
Mayor eficiencia en el manejo de pacientes

Proceso de prueba de laboratorio

Espere los Organizarel Consulta de
resultados del seguimiento pacientes
laboratorio con el paciente

~0—(0H Q O

= % Wy

v

Consulta de Tome una Enviela
pacientes muestra de muestra al
hisopo laboratorio
O O @) L
e I s |
e Y e |
Tiempo
Proceso de prueba de POC
Consulta de Pruebaen la Resultados y
pacientes oficina sEgUimicnto
@ después de 15-30
O O minutos

Sl (0 c=o

Mas conveniente para los pacientes

Menos tiempo y esfuerzo para los
profesionales sanitarios
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Realizacionde una prueba

Cuatro simples pasos, con un resultado en 15 a 30 minutos

Gota de muestra

Agregue 3 gotas de muestra
extraida al pocillo de la muestra
del dispositivo de prueba.

Preparar la muestra
A. Inserte el hisopo en un tubo de

nasal del paciente, frote la superficie tampdn de extraccion, apriete el
de la nasofaringe posterior. Retire el  tubo y revuelva el hisopo>5 veces.

Hisopo nasofaringeo
Inserte un hisopo estéril en la fosa

B. Retire el hisopo mientras aprieta
los lados del tubo.

C. Presione la tapa de la boquilla
firmemente sobre el tubo.

hisopo de la cavidad nasal.

Prueba rdpida de antigeno SARS-CoV-2 Guia de referencia rapida

o
v

Leer de 15-30 mins

SARS-CoV-2
Rapid Ag
pn
[

(|
(|
L |
(I
I}

Leer el resultado de la prueba

No lea el resultado de la

& prueba después de 30
minutos. Puede dar un

resultado falso.
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Realizacionde una prueba del medio de transporte viral (VTM)
Cuatro simples pasos, con un resultado en 15 a 30 minutos

Hi

(S
! L
(1 j ]ﬁ‘
\
|

J 9

R

Medio de transporte viral

:ﬁHﬂ

)@ﬁ
=u}

BSOuL

Usando una micropipeta, recolecte

350uL de muestra del vaso

recolector o VTM. Mezcle la

muestra con el tampdn de

extraccion como se muestra.

Prueba rdpida de antigeno SARS-CoV-2 Guia de referencia rapida

Prepare la muestra
Presionela tapa de la boquilla
firmemente sobre el tubo.

3 gotas

m
-1
/—\
/ L Y
oo
7/

Gota de muestra

Agregue 3 gotas de muestra
extraida al pocillo de la muestra
del dispositivo de prueba.

Leer de 15-30 mins

Leer el resultado de la prueba

No lea el resultado de la
prueba después de 30

minutos. Puede dar un
resultado falso.

December7,2020 | © 2020Roche 39



Interpretacion de resultados
Rapida y facil de leer

Linea de control

SARS-CoV-2
Rapid Ag ——
- Resultado de
I > n prueba valido
I e— Y confiable
> -
I
| > Linea de control
T
SARS-CoV-2
antigen

Positivo

mmm C

- T T

El individuo tiene presentes
antigenos del SARS-CoV-2, lo
gue indica una infeccion
activa.

(Los resultados positivos no deben usarse como base
Unica parael tratamiento o lasdecisiones de manejo
del paciente, ydeben considerarse en el contexto de
las exposicionesrecientes del paciente, el historialyla
presencia de signos ysintomas clinicos compatibles
con COVID-19).

Prueba rdpida de antigeno SARS-CoV-2 Guia de referencia rapida

Negativo

No se detectaron antigenos del
SARS-CoV-2.

(Un resultado negativo de la prueba no elimina la
posibilidad de infeccién por SARS-CoV-2ydebe
confirmarse mediante cultivoviral o unensayo
molecularo ELISA, sies necesario para el tratamiento
del paciente).

Invalido

Resultado no valido Repita
la prueba

December7,2020 | © 2020Roche
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Confianza en los resultados

41
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Ofreciendo un rendimiento de alta calidad en el punto de atencion

cobas® SARS-CoV-2 RT-PCR SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

lh"‘\- { 2%E

" gARS-CoV-2 Rapid Antigen Tes

e s HEE &
Qo

Sensibilidad 97.5%? Sensibilidad 95.5% 2
Especificidad 100% 1 Especificidad 99.2% 2
Resultados en los que TAB
puede confiar, @E D — ®
desde cualquier entorno [ 000 _‘
. ) [ s [ s Dj 0ooo
asistencial

1 cobas®SARS-CoV-2 RT-PCR Test Method Sheet

_ ) December7,2020 | © 2020Roche 42
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Pruebas relevantes de COVID-19
Multiples marcadores son importantes para el manejo del paciente

Hematologia Quimica Clinica

CRP, ferritina, dimero D, albumina,
ALT2, AST3, LDH, bilirrubina,
glucosa, CK-MB, mioglobina, urea,
cistatina C, creatinina

Hemograma completo

Gases en sangre

pH, pCO2, p02, sodio, potasio,
cloruro, calcio, glucosa, lactato,
hematocrito, bilirrubina total y
cooximetria (tHb, O2Hb, COHb,
MetHb, HHb)

Inmunoensayos

SARS-CoV-2, |IL-6, Ferritina, PCT,
Mioglobina, TnT-hs / Tnl-hs, NT-
proBNP, VIH, Hepatitis B /C

SARS-CoV-2, VIH, Hepatitis B/ C,
Influenza A/ B, Neumonia
(bacteriana, Mycoplasma,

Chlamydia), RSV4, adenovirus

Point of Care

PCT, D-Dimer

IFCCInformation Guide on COVID-19. Available at: https://www.ifcc.org/ifcc-news/2020-03-26-ifcc-information-guide-on-covid-19/. [Accessed on May 12, 2020] December7,2020 | © 2020Roche 43



https://www.ifcc.org/ifcc-news/2020-03-26-ifcc-information-guide-on-covid-19/

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Una solucion confiable para respuestas inmediatas, donde sea que las
necesite

Rendimiento de prueba Pruebas listas para usar que Pruebas rapidas para ayudar a
confiable cuando no hay acceso permiteninformaciondirectay contener la propagacion del
a pruebas de laboratorio flujo de trabajo optimizado del virus después de un contacto
paciente workflow cercano con personas

infectadas.
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Doing now what patients need next



