HOLOGIC

EN MATIERE
DE TEST DE
DEPISTAGE

DU VPH,

FAITES
CONFANCE AU

WMessr

THE i
ﬁ'zﬂzﬁf@

SRR

£y

BN

L
m (01)15420045501072
Il
)
R s
““"‘mm-zsn};m’.,&mln:nmmw“”’

Aptima® 1irv
Assay

Aptima’ HPV 16 18/45 Genotype
Assay




Données longitudinales complétes du test VPH Aptima'©26-28

Le test VPH basé sur PARNm démontre son innocuité sur 10 ans de données
longitudinales.

Reid - 3 ans

« Apres 3 ans de suivi, les femmes dont les tests VPH éetaient
négatifs présentaient un risque tres faible de CIN2+ (< 0,3 %)... »

Cook - 4 ans

« Il n’y avait pas de différence significative dans la détection
des lesions cervicales de haut grade (CIN2+) pour le test
AHPV p/r au test HC2 au debut de I’'étude ou a 48 mois. »

Forslund - 7 ans

« L’efficacité observee du test VPH-ARNm suggere que le test
évalué n’est pas inférieur au test VPH-ADN et qu’il peut étre
utilisé dans les programmes de dépistage du cancer du col
de l'utérus qui ciblent les femmes de plus de 30 ans pour un
depistage annuel durant 5 a 7 ans. »

Strang - 10 ans

« Notre eétude a demontre que, dans cette population, un test
initial du VPH négatif par I'un des trois tests utilisés dans le
cadre de I'essai HPV FOCAL (HC2, CG ou AHPV), a entrainé
une déetection statistiquement similaire des CIN2+ et CIN3+ au
cours des dix années de suivi. »




Le test VPH Aptima® cible 'ARNm E6/E7

Détecte les infections a VPH a haut risque présentes et actives.

Presque tous les hommes et toutes les femmes ayant une activité sexuelle contracteront une infection par le
VPH au cours de leur vie. Tres peu de ces infections entraineront un cancer'.

Des études ont démontré que I'ARNm détecte la présence et I'activité d’une infection a VPH a haut risque?2.

Les tests de 'ADN du VPH détectent seulement la présence de 'un des 14 types de VPH a haut risque.

« La stratégie de dépistage optimale doit permettre de détecter les signes du cancer du col
de l'utérus susceptibles d’évoluer vers des cancers envahissants (optimiser les avantages du
dépistage) et d’éviter la détection et le traitement inutile d’une infection par le VPH passagére

avec des Iésions bénignes qui ne risquent pas de devenir cancéreuses (minimiser les effets
néfastes potentiels du dépistage). »

— Saslow, et al.*

Modele de progression du cancer du col de l'utérus

Lexpression de ’ARNm E6/E7 indique les infections a VPH qui risquent tres probablement
d’entrainer une maladie.?®®

Génome du VPH - Exemple du ARNmMm viral du VPH
génotype 16 Oncogénes
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Le test VPH Aptima® cible TARNm EG/E7 et détecte les infections
a VPH a haut risque présentes et actives.
&5 Des études démontrent que 'ARNm détecte la présence et
I'activité d’'une infection a VPH a haut risque. Les tests de 'ADN
du VPH détectent seulement la présence de I'un des 14 types a
Ouverture de 'ADN haut risque.

circulaire durant
I'intégration

Des délétions
peuvent se produire
au cours de
I'intégration

Epithélium Cellules du col de CIN1ou LSIL CIN2 ou HSIL CIN3+ ou HSIL Carcinome
glandulaire normal  I'utérus infectées (lésions intra-épithéliales (Iésions intra-épithéliales  (Iésions intra-épithéliales du col de I'utérus
par le VPH de bas grade) de haut grade) de haut grade)

Augmentation du taux d’ARNm E6/E7
Diminution du taux d’ADN du VPH



Stratégies de détection du VPH®’
Test ADN p/r au test ARNm

Tests a

Tests ADN ARNM

Amélioration de la spécificité

&

Haute sensibilité

Q

Ameélioration de la spécificité

Faible taux d’orientation vers une
colposcopie

Q

Valeur de prédiction négative
a10 ans

&

Q

Optimiser les avantages et minimiser les
inconvénients*6820
Sensibilité clinique du test VPH pour la > CIN3

« Une importante revue
systématique a récemment
conclu que, comparé

aux tests ADN validés,

le test basé sur ARNm
APTIMA présentait une
sensibilité similaire,

mais une spécificité plus
€levée, pour les CIN2+.
Les conclusions de Rebolj
et de ses colléegues
concordent globalement
avec ces preuves, et les
complétent. »

— Rebolj, et al.’

Le test VPH Aptima offre la méme qualité de sensibilité attendue des tests basés sur 'ADN.
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Les tests basés sur TARNm présentent une sensibilité équivalente a celle des tests basés sur 'ADN, mais offrent

une spécificité supérieure.
Population dépistée e Minimise les

avec les patients.
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e Minimise les colts
inutiles pour le
patient.

e RéEduit le risque de
surtraitement.
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Une approche ciblée avec le test Aptima® des génotypes du VPH 16 18/45

Le test VPH Aptima détecte les 14 génotypes du VPH a HR®

14 VPH a HR 16 18 45 31 51 52 33 58 35 39 68 56 59 66

Test Aptima® des
génotypes du 31 51 52 33 58 35 39 68 56 59 66

VPH 16 18/45

Génotypes du VPH dans les cas de CIN3+ et de cancer du col de l'utérus

Cas de CIN3+ par génotype Carcinome épidermoide et adénocarcinome par génotype?®*
100% © VPH 56/59/66 100% VPH 39
VPH 51 - - ® VPH 35
75 % © VPH 35/39/68 75 % ] ® VPH 58
© VPH 52 © VPH 52
50 % ® VPH 33/58 50 % ® VPH 33
® VPH 31 ® VPH 31
25 9 ® VPH 45 25 9% ® VPH 45
VPH 18 VPH 18
® VPH 16 ® VPH 16
0% 0%
Stoler?’ Demarco?? Carcinome Adénocarcinome
N=71 N=1519 épidermoide N =470
N=8252
Les types 16, 18 et 45 du VPH
sont associés a?* VPH de type 45232 Le type 16 du VPH est associé a*
» Moins de 75 % des carcinomes » Estrare et ne concerne que » 62 % des carcinomes épidermoides
épidermoides 0.4 % des femmes dont la » 50 % des adénocarcinomes du col
» 94 % des adénocarcinomes du col de cytologie est normale de l'utérus
'utérus liés au VPH » Troisieme type de VPH le plus

courant du cancer du col de
'utérus envahissant

» Détecte plus de femmes a
risque d’adénocarcinome, avec
un besoin moins important de
colposcopie

« Nous avons confirmeé I'utilite du genotypage de type 16/18 dans le cadre
des stratégies de dépistage du cancer du col de I'utéerus, alors que la

détection groupée des génotypes autres que les 16/18 est suffisante. »
— Monsonego, essai ATHENA>®
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