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Lobjectif

Elimination de hépatite d’ici 2030

«

Le test de Cepheid Xpert® HBV Viral Load (VL) est un test
d’amplification de l'acide nucléique in vitro congu pour

la quantification de UADN du virus de [’hépatite B (VHB)
dans le sérum ou le plasma humain (EDTA) de patients
atteints d’'une infection chronique causée par le VHB en
utilisant les systémes GeneXpert® automatisés.” »

L'hépatite virale est l'une des principales causes de décés dans le monde, avec 1,34 millions de morts
par an, autant que le VIH/SIDA, la tuberculose ou la malaria. Les virus des hépatites B et C sont a

Uorigine de 80 % des cas de cancer du foie dans le monde.

La stratégie mondiale de 'OMS pour éliminer d’ici 2030 I’hépatite virale en tant que menace majeure
pour la santé publique nécessite des efforts considérables de la part des gouvernements, des autorités

sanitaires et des communautés.
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Le besoin

Prescription de traitement efficace

+ Bien qu’il existe un vaccin contre le VHB, la maladie
ne se guérit toujours pas et les patients déja infectés
chroniquement par le virus de [’hépatite B doivent prendre
un traitement a vie

+ La Haute Autorité de Santé est favorable a la détection-
quantification de C’ADN du VHB pour:?

— le diagnostic (avec la sérologie)
— le choix de prise en charge

— le suivi du traitement

— le suivi post-traitement

— le suivi des patients non traités

- Différents services sont nécessaires pour développer la
prévention, les tests et le traitement du VHB
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La solution

Xpert HBV Viral Load sur le systeme GeneXpert®

+ Un diagnostic de TADN du VHB a partir d’échantillons de
sérum ou de plasma humain (EDTA)

+ Un diagnostic sécurisé grace a des cartouches closes qui
réduisent au minimum la possibilité de contamination
croisée entre les échantillons

+ Un diagnostic adapté avec des résultats a la demande 24/7



Couverture, plus
Précision, plus
Tranquillité d’esprit

Tels sont les avantages
de la PCRplus de Cepheid.

Caractéristiques techniques et impacts
du test Xpert® HBV Viral Load

Précis

- Détection des génotypes circulants en France (VHB A-H)'

+ Limite de détection entre 1.21 Ul/ml et 5.99 Ul/ml en
fonction du génotype’

Décisif
+ Alademande

+ Aide a la juste prescription thérapeutique grace a la
mesure de la charge virale?

Recommandations

L’Association européenne pour l’étude du foie (EASL)
recommande ['utilisation d’un test PCR en temps réel ou
d’un test d’'amplification par transcription avec une limite
inférieure de quantification a 10 unités internationales (Ul/
ml) d’ADN VHB.*

L’'Organisation Mondiale de la Santé (LOMS) indique
que la charge virale est un élément du suivi pour toutes les

hépatites chroniques avant, au cours, et apres le traitement.

La fréquence est au minimum annuelle et plus fréquente
chez les personnes non traitées présentant TADN VHB
fluctuant entre 2 000 Ul/ml et 20 000 Ul/ml, chez les
personnes traitées, ou lorsque le traitement est interrompu
(fréequence tous les trois mois).”

Robuste

+ Des controles qualité internes intégrés dans la cartouche
garantissant des résultats en adéquation avec le 4¢me
étalon international de ’Organisation Mondiale de la
Santé (OMS) pour ’ADN du VHB pour les technologies
d’amplification des acides nucléiques (code NIBSC :
10/266)°

La Societé européenne de gastroentérologie,
d’hépatologie et de nutrition pédiatriques précise que
la charge virale du VHB est un des éléments permettant
de choisir d’initier le traitement. Elle permet de mesurer
Uefficacité du traitement.®



Schéma opérationnel : 2 étapes

Transférer au moins 1 ml de Scanner le code

plasma ou de sérum dans la a barre, insérer

cartouche la cartouche et
lancer le test

LTI

365

126

Infinity-80  Infinity-48 GX-XVI GX-IV GX-Il

~ Capacité opérationnelle pour une durée de travail de 8 heures basée sur 'analyse de la charge virale du VHB, analyse interne.

Référence produit

Xpert® HBV Viral Load 10 steps GXHBV-VL-CE-10

* Fiche technique Xpert® HBV Viral Load 301-5878F, Rév. B Mars 2019
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