


Le cancer du testicule est le type de cancer le plus
fréquent en Suisse chez les hommes agés de 20 a
40 ans, avec environ 470 nouveaux cas par an. Bien
que le taux de survie soit élevé, il existe un potentiel
d’optimisation en matiére de diagnostic et de détec-
tion des récidives.

Les biomarqueurs utilisés jusqu’a présent, a savoir I'a-foeto-
proteéine (AFP), la gonadotrophine chorionique humaine
(B-hCQG) et la lactate déshydrogénase (LDH), présentent
une sensibilité et une spécificité faibles pour le diagnostic
du cancer du testicule? De plus, les méthodes d'imagerie
utilisées pour le diagnostic et le monitoring sont irradiantes
et colteuses.®

Avec l'introduction du test M371 par labor team et I'entre-
prise allemande de biotechnologie mirldetect, les mi-
cro-ARN (miARN) spécifiques a la tumeur, miR-371a-3p,
peuvent étre détectés au moyen d’un prélevement sanguin
mini-invasif.

La sensibilité et la spécificité élevées du test M371 per-
mettent d'obtenir une sécurité diagnostique nettement su-
périeure a celle des marqueurs tumoraux conventionnels,
ce qui réduit considérablement le risque de traitements
inadéquats.* La courte demi-vie de miR-371a-3p permet
une évaluation rapide de l'efficacité thérapeutique et une
surveillance thérapeutique plus efficace.

Bl La détermination et la quantification de miR-371a-3p sont
effectuées par PCR quantitative en temps réel (QPCR).

Certifié selon le reglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro (IVDR) - CE2797
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Deétection de tumeurs
germinales du testi-
cule basee surles
micro-ARN

Les miARN sont de petites molécules d’ARN non codantes
impliguées dans différents processus biologiques, dont la
tumorigenése. Certains miARN sont exprimés en grande
quantité par les tissus tumoraux et sont donc considérés
comme des biomarqueurs prometteurs pour la biopsie
liquide moléculaire.5® De nombreuses études montrent que
l'expression de miR-371a-3p est trés fortement corrélée a la
présence, au stade et a la taille des tumeurs germinales

du testicule et quelle est détectable de maniere fiable dans
le sérum sanguin.!571°

Les parameétres conventionnels tels que I'AFP, la B-hCG et
la LDH, selon le sous-type, ne sont augmentés que dans
environ 30 a 60 % des cas de tumeurs germinales. En
comparaison, le test M371 de détection de miR-371a-3p
montre une précision diagnostique nettement plus élevée
avec une sensibilité de 89 a 96 % et une spécificité de plus
de 90 %. Les tératomes purs constituent une exception,
car ils n'expriment pas miR-371a-3p.'8"

L'efficacité des mesures thérapeutiques peut étre rapide-
ment vérifiée en raison de la courte demi-vie du biomar-
queur (4 a7 heures). Les études montrent que 24 heures
apres l'orchidectomie, I'expression sérique du biomarqueur
diminue déja a seulement 3 % de la valeur préopératoire.?
Ces résultats soutiennent I'intégration du test M371 dans la
pratique clinique, en particulier pour le diagnostic primaire,
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le suivi thérapeutique et la détection des récidives, en
complément des marqueurs tumoraux conventionnels

et des méthodes d'imagerie.

En outre, les premiers résultats des études indiquent que
le test M371 permet d'évaluer avec certitude les petites
lésions testiculaires de malignité incertaine découvertes
par hasard. Si le résultat du test est négatif, une tumeur
germinale semble pouvoir étre exclue® Ces résultats
doivent encore étre confirmés par des études plus appro-
fondies.

Détection des réci-
dives dans le cadre du
suivi along terme

En raison du taux élevé de récidives, les patients atteints de
tumeurs testiculaires doivent faire l'objet d’'une surveillance
étroite sur une période allant jusqu’a dix ans aprés le dia-
gnostic primaire. Le test M371 s'est avéré particulierement
adapte a cette surveillance, car il détecte les récidives avec
une grande fiabilité et une sensibilité exceptionnelle.



Dans I'étude de suivi la plus vaste a ce jour de Belge et al.
(2024), 258 patients ont été suivis sur une période allant
jusqu'a 48 mois (durée médiane de 18 mois). Pendant cette
période, 39 patients ont développé des récidives et, dans
tous les cas, le résultat du test M371 était positif, ce qui
correspond a une sensibilité de 100 %. En revanche, les
marqueurs sériques classiques, a savoir B-hCG et AFP
associees, étaient positifs chez seulement 45 % des
patients en récidive.

Il est également a noter que le test M371 était déja positif
dans plus d'un quart des cas avant que la récidive ne soit
détectée par les examens cliniques habituels. Dans ces
cas, le test a révélé la récidive trois a quinze mois plus tot
que le diagnostic de routine.?

Une étude indépendante menée auprés d’'une cohorte plus
restreinte de patients a confirmeé I'excellente sensibilité du
test M371 dans la détection des récidives."

Indications du test
M371

Le diagnostic et les méthodes de traitement des tumeurs
germinales du testicule se basent sur les directives de
I'European Association of Urology. Le diagnostic primaire,
en commencant par la palpation et I'échographie, doit étre
étayé par la détermination des marqueurs tumoraux AFP,
B-hCG et LDH.

C'est la que le test M371 intervient pour la premiére fois.
En raison de sa sensibilité et de sa spécificité tres élevées,
miR-371a-3p doit étre déterminé avant et apres l'opéra-
tion, en complément des paramétres conventionnels AFP,
B-hCG et LDH!
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L'utilisation du test M371 avant l'orchidectomie conduit a
une plus grande sécurité diagnostique. Apres l'opération, il
permet d'obtenir rapidement la certitude que le patient est
exempt de tumeur, grace a la courte demi-vie du miR-371a-
3p. Cela permet également de détecter précocement les
meétastases occultes.

Un signal persistant montrant la présence de miR-371a-3p
indigue la formation de métastases a partir de la tumeur
germinale.

Pour la détection des récidives dans le cadre du suivi, le
test M371 doit étre réalisé au moins en méme temps que
les examens de suivi conformes aux directives.

Les avantages du
test M371

@ Diagnostic plus rapide

@ Moins de radiations*

@ Détection plus précoce des récidives
@ Traitement plus adéquat

év. chimio-
orchidectomie thérapie
adjuvante

traitement
ultérieur

pour soutenir
le diagnostic
primaire

2 : : pour identifier
pour détermi- pour surveiller

ner le succes le succes de la
de l'opération chimiothérapie*

les récidives
dans le cadre
du suivi

* Etudes en cours



Informations fournies
par les réesultats

Le résultat du test M371 est indigué comme étant positif ou
négatif. L'élément décisif pour l'interprétation du résultat est
de savoir si le test est effectué dans le cadre d'un premier
diagnostic ou dans le cadre d'un suivi aprés un traitement.

Selon la situation d'utilisation, différentes valeurs limites
(seuils) sont utilisées pour déterminer si un résultat est
considéré comme positif. Cela garantit que le test peut étre
interprété de maniére précise et fiable dans le contexte
clinique correspondant.

Diagnostic primaire : RQ =10
Suivi (apres le traitement) : RQ =15

On tient ainsi compte du fait que méme de faibles charges
tumorales sont recherchées dans le diagnostic primaire,
tandis que dans le suivi, on veille particulierement a éviter
les faux positifs dus a une expression résiduelle minimale.

Numeéro de profil 02308

Prix CHF 809.40*
Matériel et quantité Sérum congelé, 2 ml
Durée d'exécution max. 7 jours

*Le test est généralement pris en charge par la caisse maladie. Il est toutefois
possible que la caisse maladie refuse de prendre en charge les colts dans

le cadre de I'assurance de base et/ou d'éventuelles assurances complémen-
taires. Dans ce cas, le patient devra supporter lui-méme les frais.
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Déroulement de la demande
d’analyse

Prélever env. 10 ml de sang Centrifugation

et laisser reposer I'échantillon en (10 min a 2500 g)
position verticale a température

ambiante pendant 30 min

-20°C

&— Serum | -
Geltrenn- —
A, L
schieht & é:ﬂiiment @
—
Pipeter avec précaution le surnageant, Commander la
le transvaser dans des tubes d'expédition en « Frigobox » (conteneur
plastique et le congeler entre -20 °C et -80 °C d'expédition contenant

de la glace carbonique)
par téléphone au
+4171844 45 45

J, J/ |—| Dés réception de la « Frigobox », placer le tube de

T sérum dans la glace carbonique, poser le formulaire
@ de commande dessus. La collecte de la « Frigobox »

est organisée par labor team.
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