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Le test Aptima® HPV cible TARNm E6/E7

Il identifie les infections a HPV a haut risque présentes et actives.

Presque tous les hommes et femmes sexuellement actifs contracteront une infection a HPV a un moment de
leur vie. Seules quelques-unes de ces personnes développeront un cancer.’

Modele de progression du cancer du col de I'utérus

Lexpression de TARNm E6/E7 offre une indication quant aux infections a HPV les plus susceptibles
d’entrainer le développement de la maladie.?®#

Exemple du génome de I'HPV - ARNmMm viral de 'HPV
génotype 16
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Le test Aptima HPV cible 'ARN messager viral E6/E7 de
14 types de HPV a haut risque,® ciblant les infections les plus
@ susceptibles d’entrainer un cancer du col de 'utérus et aidant
s 4 les professionnels de la santé a maximiser les avantages du
dépistage tout en minimisant les désagréments potentiels.

T Ty Des études démontrent que 'ARNm permet de détecter la

pendant 'intégration I'intégration présence et I'activité d’une infection HPV a haut risque.

Epithélium normal Cellules du col de CIN1 ou LSIL CIN2 ou HSIL CIN3+ ou HSIL Carcinome cervical

du col de I'utérus  I'utérus infectées (Iésions (Iésions (Iésions
par le virus HPV intra-épithéliales intra-épithéliales intra-épithéliales
de bas grade) de haut grade) de haut grade)

Augmentation du taux d’ARNm E6/E7
Baisse du taux d’ADN du HPV



Stratégies de détection du HPV>®

Tests ADN vs. ARNm

Spécificité améliorée Tests ADN

Tests ARNm

Sensibilité élevée &

Spécificité améliorée

Faible taux d’orientation vers
la colposcopie

Valeur prédictive négative 10 ans @

Q
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Une approche ciblée avec le test Aptima® 16 18/45 Genotype

Aptima® HPV détecte les 14 génotypes HPV a HR®

Test Aptima HPV 16 18/45
Genotype 31 51 52 33 58 35 39 68 56 59 66

Les types de HPV 16, 18 et 45 sont HPV type 4578
associés a’

» Jusqu’a 75 % des carcinomes a cellules  » Prévalent uniquement chez

squameuses 0,4 % des femmes présentant

» 94 % des cas d’adénocarcinomes du col une cytologie normale

de I'utérus liés au HPV » Le troisieme type de HPV le plus
fréquent des cancers invasifs du

col de l'utérus

» |dentifie plus de femmes a
risque d’adénocarcinome,

avec un impact minimal sur la

colposcopie

Le type de HPV 16 est associé a’

» 62 % des carcinomes a cellules
squameuses

» 50 % des cas d’adénocarcinomes
du col de I'utérus

« La stratégie optimale de dépistage doit identifier les précurseurs du cancer du col de I'utérus
susceptibles d’évoluer vers des cancers invasifs (en maximisant les avantages du dépistage) et

éviter ainsi les détections et les traitements inutiles des infections HPV transitoires et des Iésions
bénignes associées qui ne deviendront pas cancéreuses (en minimisant les éventuels désagréments du

dépistage) ».

— Saslow, et al.’



Accroitre les avantages et réduire les
désagréments liés au dépistage pour les
populations de référence®'°22

Sensibilité clinique du test HPV pour >CIN3

Lexcellente sensibilité du test Aptima® HPV est identique a celle des tests basés sur TADN.
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® Aptima @ Hc2 @ coBas
Spécificité clinique du test HPV pour <CIN2

Le test Aptima HPV présente une sensibilité équivalente aux tests basés sur ’ADN avec une spécificité
supérieure.
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o ® Aptima @ Hc2 @ coBas
La diminution du nombre de faux positifs

réduit le risque de surtraitement.

Le test Aptima HPV donne moins de résultats
faussement positifs que les tests basés sur 'ADN.

Le ciblage de précision permet
d’identifier les infections actives et
cliniquement pertinentes.

9%

8%

Les performances supérieures assurent
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7%
6 %
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Moins de résultats faussement
positifs et reduction potentielle
des surtraitements pour améliorer
I’'expérience de la patiente.®

® Aptima @ ADN ]/} La réduction des procédures inutiles
5 et du suivi des patientes permet

de réaliser des économies dans le
B . . ) ) . R .
Données adaptées de la notice du test Aptima HPV du tableau 13 domaine de la sante.24
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Données longitudinales approfondies relatives au test
Aptima® HPV.'819.23.2526

Le test Aptima HPV a été validé et répond aux criteres transversaux de sensibilité et de
spécificité cliniques pour les CIN2+, de reproductibilité intralaboratoire dans le temps et de
concordance interlaboratoire des directives internationales relatives aux exigences des tests
HPV pour le dépistage primaire.?” 28

Dix années de données longitudinales sont disponibles pour garantir que la valeur prédictive
négative a long terme du test ARNm est similaire a celle des tests ADN.

Reid - 3 ans

Le risque de CIN2+ était tres faible (<0,3 %) chez les femmes testées négatives
par 'un ou I'autre des tests HPV, ce qui suggére que le test AHPV peut étre
utilisé de maniere sdre et efficace comme test complémentaire dans le cadre
du dépistage de routine du cancer du col de l'utérus.

OOK - 4 dns

La sensibilité aux CIN2+ était équivalente pour les tests ADN et ARNm et

son utilisation pour le dépistage primaire. La phase de dépistage de sortie a
48 mois permet également de vérifier la sécurité du test sur une période de
quatre ans.

ther - 6 ans

Aucune différence statistique entre les tests n’a été notée concernant leur
sensibilité aux Iesions CIN2 ou CIN3. La spécificité et la valeur prédictive
positive des CIN2 ont éte significativement améliorées avec le test AHPV.

Forslund - 7 ans

Les performances observées du test HPV-ARNm suggerent que le test
évalué n’est pas inférieur au test HPV-ADN et qu’il peut étre utilisé dans le
cadre des programmes de dépistage du cancer du col de I'utérus qui ciblent
les femmes de plus de 30 ans pour un dépistage tous les 5 a 7 ans.

Strang - 10 ans

La détection des CIN2+ et des CIN3+ était statistiquement similaire chez les
femmes dont le test HPV de référence était négatif, quel que soit le test utilisé
dans le cadre de I'essai HPV FOCAL.




Un portefeuille complet pour tous les algorithmes de dépistage du
cancer du col de l'utérus

Hologic se consacre a I'amélioration de la précision et de la détection précoce du cancer du col de I'utérus grace a la
confiance clinique et a I'efficacité du flux de travail. Un seul échantillon de patiente est nécessaire pour la cytologie et
les tests moléculaires, et le test réflexe de suivi peut étre réalisé directement a partir du méme échantillon primaire. Le
test de cytologie gynécologique ThinPrep® et le test HPV Aptima®, leaders sur le marché, combinés a un systeme de

cytologie numérique, offrent une solution complete, du prélevement de I'échantillon au diagnostic.

Cytologie Flacon

ThinPrep ThinPrep

Automatisation Aptima’ Hpv
Assay

Aptima’ HPV 16 18/45 Genotype
Assay
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Le Aptima HPV assay est un test d’amplification de cible utilisant des sondes d’acides nucléiques pour la détection qualitative in vitro d’ARN messagers (ARNm) viraux E6/E7 de 14 types de Papillomavirus
humains (HPV) a haut risque (16/18/31/33/35/39/45/51/52/56/58/59/66/68). Le Aptima HPV assay ne fait pas la différence entre les 14 types a haut risque. - Le Aptima HPV assay est prévu pour le
dépistage chez des patientes ayant des résultats de frottis cytologiques de type ASC-US (atypie des cellules malpighiennes de signification indéterminée) afin de déterminer si elles ont besoin d’une
colposcopie. Le Aptima HPV assay peut étre utilisé conjointement avec une cytologie cervicale (co-test) pour le dépistage et ainsi évaluer la présence ou I'absence d’HPV a haut risque. Le Aptima HPV
assay peut-étrre utilisé en dépistage primaire, avec ou sans cytologie cervicale, pour identifier les patientes ayant un risque de développer un cancer du col ou d’étre atteinte d’'une maladie de col de
grade élevé. Le test Aptima HPV sert a tester les types d’échantillons suivants sur le Panther System : échantillons cervicaux prélevés en flacon de test ThinPrep™ Pap contenant la solution PreservCyt™
avant ou apres traitement Pap, échantillons cervicaux prélevés avec le kit de prélevement cervical et de transport Aptima ou échantillons cervicaux prélevés dans le liquide de conservation SurePath
Fabricant : Hologic, Inc. « Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.
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