ColoAlert
Test
d’analyse

des selles

Dépistage optimise du cancer du
cOlon grace a une meilleure détection
des tumeurs sans saignement

labor
team



Le cancer du célon est I'un des cancers les plus fréequents
dans le monde et une cause importante de déces liés

au cancer. En Suisse, on recense chaque année environ
4’500 nouveaux cas et 1600 déces dus au cancer colorec-
tal (CCR), les hommes étant plus souvent touchés que les
femmes.! Environ 10 % de tous les nouveaux cas de cancer
sont dus au cancer du célon et du rectum.? Un diagnos-

tic précoce est décisif, car les chances de guérison sont
nettement plus €levées au stade précoce. Le test ColoAlert
offre une possibilité non invasive de dépistage précoce du
CCR car il détecte 'ADN tumoral et le sang occulte dans
les échantillons de selles, permettant ainsi une intervention
précoce.

Le cancer du colon
en Suisse

>4
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Détecter les tumeurs
le plus tot possible

En Suisse, les patients de plus de 50 ans ont droit a un
test immunologique de recherche de sang occulte (FIT)

Ou a une coloscopie pour le dépistage du cancer du colon.
La coloscopie est actuellement la référence en matiere

de diagnostic du cancer du célon. Toutefois, de nombreux
patients redoutent cette intervention invasive. Cela s'ex-
pligue par le fait que la méthode est percue comme désa-
gréable et prend relativement beaucoup de temps. Bien
que les tests FIT d’'analyse des selles soient plus acceptés
par la population, ils ne permettent de détecter la maladie
gu'indirectement et souvent a des stades plus avances,
lorsgue la tumeur saigne.

En Suisse, le taux de survie moyen a 5 ans en cas de
cancer du colon n'est que de 68 %.!' Un meilleur dépistage
du cancer du colon pourrait sauver de nombreuses vies.
Si, dans I'UE, 50 % des patientes et patients, au lieu

des 13% actuels, étaient déja diagnostiqués au stade 1

(ou plus t6t), l'impact serait considérable.

Cela permettrait de sauver chague année 130 000 vies

et d'économiser plus de 3 milliards d’euros par an en
dépenses de santé.®




Deéetecter le cancer du
colon plus tot a ’aide
de biomarqueurs ADN

Afin d'offrir aux patientes et patients les meilleures chances
de survie, les tumeurs doivent étre détectées le plus 1ot
possible, tant gu'elles peuvent encore étre bien traitées.

Le cancer du cblon commence par des mutations cellulaires
génétiques. Comme toutes les cellules, les cellules touchées
sont éliminées en continu dans les selles. ColoAlert permet
d'extraire, d'amplifier et d’'analyser de 'ADN de I'échantillon
de selles a la recherche de mutations spécifiques a l'aide
d'une technologie de PCR quantitative de pointe.

L’ADN tumoral dans les selles indique la présence
R)\ de cellules cancéreuses, avant méme l'apparition de
symptomes ou de saignements.

Qu’est-ce que
ColoAlert?

ColoAlert est un test d'analyse des selles destiné au
dépistage précoce du cancer du cdlon. Les échantillons sont
analysés en laboratoire, a la fois a la recherche de sang
occulte et de biomarqueurs ADN spécifiques de la tumeur.
Les parameétres suivants sont déterminés avec ColoAlert :

Sang occulte (FIT)
Mutations KRAS et BRAF
Quantité totale d’ADN humain
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La détection d’ADN tumoral dans les échantillons de
selles permet I'identification des cellules cancéreuses
avant méme l'apparition de symptémes cliniques ou
de saighements intestinaux.

FIT, KRAS, BRAF, ADNh

De par leur nature, les hémorragies liées au cancer ne
surviennent qu'en cas de frottement accru entre les selles

et le carcinome. Par conséquent, si I'apparition d'un CCR doit
étre détectée a un stade précoce, les possibilités qu'offre

le FIT sont limitées.” Il est donc judicieux d'ajouter d'autres
parameétres dans le diagnostic afin d'améliorer la détection
de la croissance tumorale dans les phases précoces.

Adénomes

Muqueuse Mutations

Colon normal Ao
arisque KRAS/BRAF

Carcinome

Mutations KRAS et BRAF en tant qu’événements pilotes précoces dans la genése du CCR

Peu ou pas de symptomes Symptomes séveres

Les mutations KRAS sont des événements moléculaires
précoces et fréquents dans la genése tumorale du cancer
colorectal. Elles surviennent dans le cadre de la séquence
classigue adénome-carcinome et souvent déja dans de
petits polypes.®



Les mutations BRAF apparaissent également de maniére
précoce et jouent un rble clé dans une voie alternative de
développement des cancers colorectaux, la voie dentelée.
Contrairement a la voie classique dans laquelle le cancer
se développe a partir de polypes typiques (adénomes),

le cancer se développe ici a partir de polypes spécifiques
appelés polypes dentelés. Au microscope, les glandes

de ces polypes sont dentelées ou irrégulieres.®

L'augmentation de la sécrétion d’ADN humain dans les selles
dans le cancer colorectal est un processus consécutif aux
modifications biologiques qui se produisent dans l'intestin
pendant I'apparition de la tumeur. Alors que les cellules se
divisent de plus en plus, beaucoup d'entre elles meurent
simultanément par apoptose ou par nécrose. Dans ce proces-
sus, de 'ADN libre circulant (ADNIc) est libére ; celui-ci provient
des cellules tumorales et est également libéré dans la lumiere
intestinale. De plus grandes quantités d’ADN humain peuvent
déja étre détectées dans les selles pendant la phase précan-
céreuse (p. ex. en cas d'adénomes avancés). ”

Fiabilite

Par rapport au test FIT, ColoAlert permet de réduire jusqu’a
60 % le nombre de cas de cancer du cdlon non diagnosti-
qués. Les études montrent une sensibilité de 85 % pour
ColoAlert, tandis que le FIT n'atteint qu'entre 63 et 69 %.8°™°

ColoAlert  M2-PK FIT

Sensibilité 85%0°° 83%° 68%°
Spécificité 929089 61%° 96 %°
Lésions cancéreuses sans saigne-
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ment
Détection de mutations de 'ADN
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Preleygment d'échantillons a v v v
domicile
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Les résultats des quatre paramétres (sang occulte,
mutation KRAS, mutation BRAF, quantité totale d’ADN
humain) sont présentés séparément sur les résultats de
laboratoire. Si un ou plusieurs résultats sont positifs, un
examen diagnostique complémentaire est recommandé.

Quand ColoAlert
(ne) doit-il (pas) etre
utilisé ?

La cause exacte du cancer du célon et du rectum n'est

pas clairement connue. En principe, tout le monde peut

en étre atteint, mais le risque augmente avec I'age. De ma-
niere générale, la Ligue contre le cancer recommande un
dépistage précoce du cancer du cblon pour les femmes et
les hommes dés 50 ans. Selon la présence de facteurs de
risque, un dépistage peut étre judicieux a un plus jeune age.

Le test ne doit pas étre effectué, si la patiente ou le patient :
souffre de maladies inflammatoires chroniques
de I'intestin (MICI) telles que la maladie de Crohn
et la rectocolite hémorragique,
souffre de sources d’hémorragie dans le tube
digestif (p. ex. hémorroides),
souffre de diarrhée et/ou
a ses regles.

Les MICI entrainent la mort des cellules et la libération

de leur ADN qui peut ensuite étre détecté dans les selles.
Le résultat du test peut donc étre faussement positif en rai-
son de l'augmentation de la quantité totale d’ADN humain.



Mode d’emploi Préle-
vement d’echantillons

Retirez tout le contenu de I'emballage et déposez les
composants sur une surface propre.

Ouvrez le collecteur de selles fourni et fixez-le a vos
toilettes a l'aide des bandes adhésives, comme indiqué
sur l'illustration. Le collecteur de selles et I'échantillon
de selles peuvent entrer en contact avec de I'eau claire,
mais pas avec des produits de nettoyage.

Apres étre allé(e) a la selle, prenez le tube de
prélevement muni du couvercle vert. Tenez-le bien
droit et dévissez le capuchon vert avec le stylo de
prélevement. Ne retournez pas le tube.

Avec la pointe de la tige de test verte, frottez
I'échantillon de selles a trois endroits différents.

@) Les rainures de la pointe doivent ensuite étre
entierement remplies d’échantillon de selles.

@) Insérez la tige de test dans le tube de prélevement et
fermez le tube. Un « clic » audible indique que le tube de
prélevement est bien fermé. Ne pas répéter le préleve-
ment d’échantillons !

@) Secouez énergiquement le tube de prélevement fermé.
Insérez-le dans le sachet vert et fermez celui-ci.
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Prenez le tube avec le couvercle marron.

pour éviter toute irritation, le liquide contenu
- dans le tube ne doit pas entrer en contact avec les yeux et
la peau. De plus, il ne doit pas s'écouler.

Dévissez le capuchon du tube et prélevez une petite
quantité de selles a trois endroits différents a I'aide de la
cuillere fixée sur le couvercle.

la quantité totale de selles doit corres-
pondre a environ une cuillere bombée.

Remettez ensuite la cuillere dans le tube et fermez
celui-ci en serrant fermement le couvercle. Ne pas
ouvrir le tube a nouveau !

Secouez énergiguement le tube pendant 1 minute.
Détachez le collecteur de selles de la lunette des
toilettes. Il est soluble dans I'eau et peut étre jeté dans
les toilettes.

4. Envoyer I’échantillon
@) Notez la date du prélevement d'échantillon sur le
‘ formulaire de commande. Vérifiez que le formulaire de

; commande est entierement rempli et signe.
@) Placez le formulaire de commande avec les tubes brun
et vert dans I'enveloppe d'expédition préaffranchie.

Fermez I'enveloppe en retirant la languette.

@) Conservez I'enveloppe d'expédition fermée a tempéra-
ture ambiante jusqu’a I'envoi.

@) Remettez 'enveloppe d'expédition préaffranchie a la
poste ou a votre médecin au plus tard 48 heures aprés
le prélevement.
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Numéro de profil 21302
Prix CHF149.00, pas de prestation
obligatoire

Matériel

2 échantillons de selles pour FIT
et marqueurs genétiques,
Kit de test MOO0O575

Durée d'exécution

14 jours ouvrables
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