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A better way.

Xpert® BCR-ABL Ultra

Lorsque des résultats rapides, précis
et standardisés sont essentiels !

Les faits

La leucémie myéloide chronique (LMC) est caractérisée par la
présence du chromosome de Philadelphie (Ph1), résultant de la
translocation (9 ; 22), chez plus de 95% des patients. Lefficacité
du traitement est contrélée régulierement par PCR pour mesurer
le niveau de transcrit de fusion BCR-ABL (ARNm). Des études ont
montré que les patients recevant le suivi moléculaire recommandé
3 a 4 fois par an présentent un risque réduit d’évolution et

de mortalité.! Pourtant, malgré tous les efforts mis en place

pour optimiser le suivi de la maladie, seul un tiers des patients
nouvellement diagnostiqués pour la LMC sont suivis de maniéere
adéquate pendant leur premiére année de traitement.?
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En France, la prévalence de la LMC Méme si la LMC peut toucher toutes 61% des patients nouvellement
était estimée a 2,5 cas pour 100 000 les classes d’age, 58 % des personnes diagnostiqués veulent des résultats
habitants avant les années 1980 et atteints ont 60 ans ou plus.? de suivi plus rapides.*

estimée a 24 cas pour 100 000
habitants en 2030.3

Xpert BCR-ABL Ultra

Lefficacité pour vos patients
Xpert BCR-ABL Ultra est un test quantitatif pour les transcrits ’ARNm ABL et BCR-ABL, associés
au géne de fusion codant pour la protéine p210 ; ce test fournit des résultats moléculaires Xpert BCRABL Utra

extrémement sensibles et a la demande, résultats rendus a la fois aux formats de U'échelle
internationale (International Scale, IS) et de la réponse moléculaire (Molecular Response, MR).
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Basé sur la technologie innovante GeneXpert,® le test Xpert BCR-ABL Ultra automatise l'ensemble

de la procédure, notamment lisolement de TARNm, la transcription inverse et la PCR nichée en

temps réel du géne cible BCR-ABL et du gene de référence ABL au sein d’'une seule cartouche.”

Linéarité* Q/ Résultats standardisés par @ Temps de rendu de résultat*

0,0030 % - 55 % (IS) / rapport a Uéchelle internationale <2h30
452 -0,26 (MR) chaque lot est aligné en interne
sur les étalons de TOMS*



Vos besoins Nos réponses

Prendre les > Faciliter la prise de décision a des moments critiques grace a la sensibilité
bonnes décisions et la qualité du test :
+ Lasensibilité du test respecte les exigences cliniques:

— Lalinéarité/plage dynamique est comprise entre 0,0030 % - 55 % (IS) /
4,52 -0,26 (MR)*

— Lesvaleurs de LDD et de LDQ sont de 0,0030 % (IS) ou 4,52 (MR)*

Améliorer le — La possibilité de rendre le résultat en moins de 2h30 apreés réception de

parcours patient Uéchantillon™ permet que les alertes, comme par exemple la prédiction
précoce d’une rechute, soient rapidement identifiées et suivies d’effets
en termes de traitements et de prise en charge.

Il existe une forte demande de la part des patients pour

et de facon proactive. Selon les patients, des résultats plus
rapides permettraient de réduire leur anxiété, améliorer lappropriation
de leur maladie et améliorer considérablement leur qualité de vie.*

Renforcer la facilité RN Grace a un test facile a utiliser suivant un processus entierement automatisé
(a la demande ou en série), 2 contrdles internes intégrés dans chaque
cartouche, et des rapports standardisés,” les résultats peuvent étre
obtenus et communiqués au patient dans les mémes conditions et
délais, quel que soit ’établissement ou est pratiqué le test.

d’acces au suivi
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Que disent les recommandations ?

- Le suivi précoce et systématique des patients atteints de LMC est essentiel pour atteindre des objectifs de traitement
a long terme et est associé a une meilleure observance du traitement®

- Davantage de suivi et un temps de rendu de résultat plus court sont nécessaires®’

- Les recommandations de 'European LeukemiaNet stipulent qu’il est « obligatoire [d’avoir] accés a une
PCR quantitative de haute qualité utilisant Uéchelle internationale (IS) avec un délai d’obtention rapide
des résultats des tests PCR »°

CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Non disponible dans tous les pays. Non disponible aux Etats-Unis.
* Notice d'utilisation du test Xpert BCR-ABL Ultra. 302-0742 Rev C Sept 2021.
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Le test Xpert® BCR-ABL Ultra est un test de biologie moléculaire qui s’utilise sur les systemes GeneXpert®. Fabricant : Cepheid. Distributeur : Cepheid Europe SAS. Lire attentivement

les instructions figurant sur l'étiquetage et/ou dans la notice d’utilisation. 12/2024
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