
Xpert® NPM1 Mutation
Pour le suivi sensible, rapide et à la 

demande des transcrits d’ARNm de NPM1 

chez les patients atteints de LMA

Les faits
La leucémie myéloïde aiguë (LMA) est un trouble hétérogène 
caractérisé par l’expansion clonale, la différenciation et la prolifération 
incontrôlée des précurseurs myéloïdes (blastes) dans le sang 
périphérique et la moelle osseuse.1,2 Il s’agit de la leucémie aiguë 
la plus répandue chez les adultes. Elle est connue pour présenter 
diverses mutations de l’exon 12 de la nucléophosmine (NPM1).1

NPM1 est l’une des anomalies génétiques les plus répandues dans 
la LMA, représentant environ 30 % à 35 % des cas.3,4 L’OMS a identifié 
la LMA avec mutation de NPM1 comme entité distincte en 2017.3 La 
détermination du statut de mutation de NPM1 est devenu essentiel 
pour la classification moléculaire de la LMA. Les organisations 
internationales reconnues recommandent des moments précis pour 
le suivi de NPM1 chez les patients atteints de LMA5,6.

Xpert NPM1 Mutation 
L’efficacité pour vos patients 

Xpert NPM1 Mutation est un test automatisé conçu pour la quantification du nombre de 
transcrits d’ARNm de mutation NPM1 (types A, B et D dans l’exon 12) sous la forme d’un 
rapport de mutation NPM1/ABL1 avec une sensibilité élevée. Le test est effectué sur la 
technologie innovante GeneXpert,® qui automatise et intègre la purification des échantillons, 
l’amplification de l’acide nucléique et la détection de la séquence cible dans des échantillons 
simples ou complexes, par tests de RT-PCR en temps réel et de PCR nichée dans une seule 
cartouche automatisée.*

Plage dynamique*
Rapport de mutation NPM1/
ABL1 de 500 % à 0,030 %

Temps de rendu des résultats*
≤3 heures

Résultats standardisés
Matériel de contrôle à ARN 
exclusif et interne dans chaque lot

La LMA représente environ 80 % des cas 
de leucémie aiguë chez les adultes, 

avec un âge médian au diagnostic de 
67–68 ans1,7,8

Aucune norme internationale n’existe 

pour la quantification des transcrits de 

mutation NPM1 pour la LMA.

Dans les pays européens, l’incidence 
est de 3,5 cas pour une population de 

100 000 par an et la survie à cinq ans est 
d’environ 17,5 %1,7



Le test Xpert® NPM1 Mutation est un test de biologie moléculaire utilisé sur les systèmes GeneXpert.® Fabricant : Cepheid. Distributeur : Cepheid Europe SAS.  
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CE-IVD. Dispositif médical de diagnostic in vitro. Peut ne pas être disponible dans tous les pays.

Prendre les bonnes 
décisions

Prise de décision facile aux moments critiques grâce à la sensibilité  
et à la qualité du test : 

La sensibilité du test répond aux exigences cliniques :

 – Plage dynamique de 500 % à 0,030 % pour le rapport de 
mutation NPM1/ABL1*

 – Limite de détection (LD) cliniquement prouvée de 0,030 %*

La possibilité de fournir le résultat en moins de 3 heures après réception 
de l’échantillon* permet la prédiction précoce et l’identification rapide 
d’une rechute ainsi que le suivi du traitement et de l’efficacité des soins.

La rechute reste la cause la plus fréquente d’échec du traitement chez les 
patients atteints de LMA9. Un suivi rapide permet de mesurer la réponse 

au traitement et de détecter une rechute potentielle.10

Grâce au test simple à utiliser dans le cadre d’un processus entièrement 
automatisé (à la demande ou en série), aux 2 contrôles internes intégrés 
dans chaque cartouche et aux rapports standardisés*, les résultats peuvent 

être obtenus et communiqués au patient dans les mêmes conditions et 
délais, quel que soit l’environnement où le test est réalisé.

Améliorer  
le parcours  
patient

Répondre  
aux besoins  
des patients

Faciliter  
l’accès  
au suivi

Vos besoins Nos réponses

• Des méthodes ayant une sensibilité et une spécificité cliniques élevées et adaptées au flux de travail du laboratoire  
moléculaire sont requises pour le diagnostic, le pronostic et le suivi de la LMA.10

• European LeukemiaNet recommande la réalisation d’une évaluation moléculaire de référence par le biais de 
l’amplification en chaîne par polymérase quantitative (qPCR) ou par ddPCR (PCR digitale basée sur la génération  
de gouttelettes) pour comprendre la réponse au traitement initial et faciliter le suivi de la MRM après traitement  
chez les patients atteints de LMA avec mutation NPM1 et facteur de liaison central (core binding factor, CBF).11

Quelles sont les recommandations ?

*  Notice d’utilisation du test Xpert NPM1 Mutation (302-8304)
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