OsteoTlest

Diagnostic précoce du risque

d’ostéoporose et controle du traitement




'ostéoporose est I'une des maladies les plus courantes,
mais souvent non diagnostiquées. En Suisse, on estime
que plus d'un demi-million de personnes sont touchées, en
majorité des femmes. L'ostéoporose se développe silen-
cieusement et reste longtemps asymptomatique jusqu'a ce
qu’une fracture survienne. En Suisse, plus de 80 000 frac-
tures osseuses dues a l'ostéoporose se produisent chaque
année. Beaucoup d'entre elles pourraient étre évitées avec
un diagnostic précoce et un traitement approprié.

Le dépistage précoce et le contrdle du traitement sont dé-
cisifs. OsteoTest propose a cet effet trois variantes de test,
chacune adaptée a différents besoins.

@ OsteoTest | med
Pour I'évaluation du risque d'ostéoporose et le controle
thérapeutique sous surveillance médicale, a partir d’'un
échantillon sanguin.

@ OsteoTest | med plus
Pour une évaluation médicale compléte ainsi que pour le
contrdle du traitement, le diagnostic urinaire et sérique
combiné permet de différencier I'ostéoporose primaire
de l'ostéoporose secondaire.

@ OsteoTest | home*
Pour I'évaluation précoce du risque d'ostéoporose et le
contréle du traitement, confortablement depuis chez soi,
a partir d'un échantillon d’urine.

*Disponible a partir de 2026




Os cortical

OsteoTest

Formation et
résorption osseuses

Le corps humain est en constante transformation tout au
long de la vie, et le systéme osseux est lui aussi soumis a
un processus continu de formation et de résorption. A un
jeune age, la néoformation osseuse prédomine, ce qui en-
traine une augmentation de la masse osseuse. La densité
0sseuse maximale est généralement atteinte vers I'age de
30 ans. S'ensuit alors une phase de plateau d’'une dizaine
d’années au cours de laquelle la formation et la résorption
0sseuses s'équilibrent plus ou moins. Au début de la mé-
nopause, la résorption osseuse s'accelére nettement chez
les femmes et atteint un taux de perte annuelle pouvant
atteindre 2% sur une période d’environ dix ans. Ensuite, la
résorption ralentit & nouveau.?

Os trabéculaire

Os sain Ostéoporose

La perte osseuse due a l'ostéoporose touche aussi bien l'os cortical que 'os
trabéculaire. Ce dernier est décomposé plus rapidement en raison de son
activité métabolique plus élevée. La perte des deux structures augmente la
porosité et contribue a la fragilité osseuse.®



Qui peut souffrir
d’osteoporose ?

L'ostéoporose touche en premier lieu les personnes agees,
en particulier les femmmes apres la ménopause, car le déficit
en cestrogénes accélere la résorption osseuse.*® Environ
une femme sur deux et un homme sur cing de plus de

50 ans souffrent d’'une fracture ostéoporotique au cours de
leur vie. Le risque augmente avec l'age.’

Outre I'age et le sexe, les prédispositions génétiques, un
faible poids corporel, le manque d'exercice, le tabagisme,
une consommation excessive d’alcool ainsi que certaines
maladies et certains médicaments font partie des facteurs
de risque qui peuvent favoriser 'apparition d’'une ostéopo-
rose primaire ou secondaire.” Une carence en vitamine D
et en calcium est également considérée comme un facteur
de risque important pour le développement de l'ostéopo-
rose®

Une distinction est faite entre 'ostéoporose primaire et l'ostéoporose secon-
daire. Lostéoporose primaire est généralement liée a I'age ou aux hormones,
et elle survient typiguement aprés la ménopause ou a un age avance.
Lostéoporose secondaire est la conséquence d'autres maladies (p. ex. endocri-
nopathies, maladies gastro-intestinales) ou de médicaments (p. ex. glucocorti-
coides).

Médicaments susceptibles de provoquer 'ostéoporose tels que:®
Glucocorticoides
Antidépresseurs/ISRS
Inhibiteurs de la pompe a protons
Glitazones (TZD)
Antiépileptiques
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Les personnes plus jeunes peuvent également étre affec-
tées lorsque ces facteurs de risque sont réunis. L'ostéopo-
rose est donc une maladie trés répandue, majoritairement
associée a l'age, mais qui n'est pas exclusivement liée au
vieillissement.

Limites de la DXA
et la valeur ajoutéee de
I’OsteoTest

La mesure de la densité osseuse par DXA (absorptiométrie
biphotonique a rayons X) est considérée comme la réfé-
rence pour le diagnostic de l'ostéoporose et est reconnue
au niveau international par 'OMS et les sociétés spéeciali-
sées.> Elle permet d'obtenir le T-Score qui permet d'éva-
luer la densité osseuse et de poser le diagnostic.

-2,5 et moins -25a-10 -1,0 et plus

Ostéoporose Faible masse osseuse Masse osseuse normale

La densité osseuse est évaluée a l'aide du T-Score: Des valeurs inférieures
ou égales a -2,5 indiquent une ostéoporose, des valeurs comprises entre
-2,5 et -1,0 indiquent une masse osseuse basse (ostéopénie) et des
valeurs supérieures ou égales a -1,0 sont considérées comme une masse
osseuse normale



La mesure par DXA reflete uniqguement I'état actuel des

0S examinés et ne couvre pas I'ensemble du squelette.

C'est précisément la gu’intervient la solution innovante de
I'OsteoTest: I'analyse des isotopes du calcium dans le sang
ou I'urine permet d'obtenir des informations en temps réel
sur le bilan minéral de l'os et offre une valeur ajoutée décisive,
en particulier lorsque les modifications ne peuvent pas étre
détectées avec précision ou a un stade précoce avec la DXA
ou les biomarqueurs conventionnels.”

La DXA n’a qu’une sensibilité limitée d’environ 61%
et une spécificité d’environ 85%. Cela signifie que
de nombreuses personnes concernées ne sont pas
identifiées par la DXA seule.”?

OsteoTest DXA (radiographie)

v v
Détection précise d’'une perte excessive de «&talon-or éprouve pour la mesure de la
calcium®™ densité osseuse (T-Score)
Inclut I'ensemble du squelette Reconnaissance au niveau international
Détection précoce du risque d'ostéoporose (p. ex. OMS, DVO)
Sensibilité élevée Durée d'exécution courte

Sans radiations
Controle du traitement apres quelques jours™? | X
Ne permet pas de tirer des conclusions sur la

X structure osseuse, ne détecte pas les struc-
Aucune information sur la structure osseuse tures trabéculaires
Influencé par l'alimentation et I'exercice Impligue une exposition aux radiations
physique (nécessité d'étre a jeun) Détection précoce impossible

Ne couvre que certaines zones du squelette
Controle du traitement possible seulement
apres plusieurs mois

Les résultats de mesure peuvent varier d'un
appareil a l'autre
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Certains isotopes du
calcium permettent
de mettre en
évidence le
remodelage osseux

Le calcium (Ca?") est présent dans l'alimentation sous
forme de différents isotopes naturels, dont le “?Ca et le
4Ca. Lors de la formation osseuse, ce sont de préférence
des isotopes plus légers tels que le ’Ca qui sont inté-
grés dans les os. De ce fait, la proportion d’isotopes plus
lourds (**Ca) dans le sang augmente. Lors de la résorption
0sseuse, c'est l'inverse qui se produit: les isotopes légers
pénetrent en plus grand nombre dans le sang et 'urine.

La méthode d’'analyse développée par osteolabs est
unique au monde. Elle repose sur la mesure de haute préci-
sion d'isotopes naturels et non radioactifs du calcium dans
le sang ou l'urine au moyen de la spectrométrie de masse.
A partir de la mesure de #“Ca et “2Ca, on calcule le rapport
qui donne le marqueur isotopique du calcium (CIM). Cette
valeur permet de déterminer de maniere fiable s'ily a une
formation ou une résorption osseuse.

“Ca Résorption du calcium osseux

4Ca Absorption du calcium dans les os



OsteoTest élargit le
diagnostic

Cette méthode de test a été développée dans le cadre
d'une étude de la NASA sur la surveillance de la résorption
osseuse des astronautes et pose les bases scientifiques
(proof-of-principle) pour le développement ultérieur de la
technologie du CIM.*

L'étude OsteoGeo a d'abord validé cliniqguement le test
OsteoTest | med et a démontré sa grande pertinence pour la
détection précoce des risques de fractures liées a l'ostéo-
porose. En 2016, 100 femmes agées de 50 a 75 ans ont été
examinées par DXA et OsteoTest. Alors que la DXA n'a clas-
sé que 18 femmes comme étant atteintes d'ostéoporose,
I'OsteoTest en a identifié 38, nettement plus proches de la
valeur attendue sur le plan épidémiologique.’?”®

Au bout de deux ans, il s'est avéré que sur un total de 12 frac-
tures, 9 étaient liees a l'ostéoporose. Les 9 patientes concer-
nées avaient préalablement éteé identifiées correctement
comme des patientes a risque par 'OsteoTest, alors que la
procédure DXA n'a recensé que 3 patientes.?”

non pathologique/ pathologique/ détecte correctement
pas d'ostéoporose ostéoporose non détecté
évenement fortuit

3 S
apres 2 ans
. 6
9
8
DXA OsteoTest | med attendu d'un point de vue
statistique/épidémiologique DXA OsteoTest | med

Des tests de détection de I'ostéoporose par DXA et OsteoTest | med. ont été réalisés sur
100 femmes agées de 50 a 75 ans. Au bout de deux ans, on a examiné lesquelles des fractures
survenues avaient été correctement identifiées auparavant comme un risque par les deux méthodes.
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Une étude de suivi post-commercialisation publiée en

juillet 2024 portant sur pres de 3000 échantillons de pa-
tients a montré que les mesures du CIM peuvent fournir une
indication mini-invasive et précoce de la perte osseuse et de
la réponse au traitement par rapport aux méthodes établies
telles que la DXA ou les marqueurs peptidiques du méta-
bolisme osseux tels que (3-CTX-I et PINP. Cette méthode
compléete donc judicieusement les approches diagnostiques
existantes.”

Par la suite, il a été démontré récemment que le CIM offre
une possibilité de contrble prometteuse pour les patients
atteints d'ostéoporose dans le cadre d'une surveillance
personnalisée en temps réel du traitement lors de I'admi-
nistration de denosumab.”

Informations fournies
par les resultats

Les résultats fournissent une évaluation détaillée des
principaux parameétres du métabolisme calcique et osseux
pour I'évaluation du risque d'ostéoporose.

OsteoTest | home comprend:
valeur CIM urinaire
concentration de calcium dans 'urine
OsteoTest | med comprend:
valeur CIM sérique
concentration de calcium dans le sérum
OsteoTest | med plus comprend les analyses ci-dessus
et les compléte avec les analyses suivantes:
25-0OH-vitamine D
valeur RN (taux de réabsorption rénale du calcium)
DFGe
interprétation €largie pour distinguer les causes
primaires des causes secondaires de l'ostéoporose
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Tous les résultats comprennent des analyses graphiques
en fonction de I'age ainsi qu’une évaluation médicale réca-
pitulative indiquant clairement la perte osseuse, I'équilibre
calcique et, le cas échéant, la nécessité d'autres mesures
diagnostiques ou thérapeutiques.

Une mesure supplémentaire par DXA est recommandée
aux patientes et patients dont les valeurs sont inférieures
ala valeur seuil lors d'un dépistage des marqueurs biolo-
giques du calcium.

Offre de test

Numeéro de profil, prix, matériel, durée d’exécution

OsteoTest | med OsteoTest | med plus OsteoTest | home*
Profil 21407 21408 21406
Matériel*™ Sérum (a jeun) Sérum et urine (a jeun) Urine (a jeun)
(Kit de test MO0O0556) (Kit de test MO0O0556) (Kit de test MOO0555)
Durée d'exécution 15 jours ouvrables 15 jours ouvrables 15 jours ouvrables
Prix CHF 159.00 + 2160 CHF 22900 + 21.60 CHF159.00 + 2160
frais de traitement (pas de  frais de traitement (pas de  frais de traitement (pas de
prestation obligatoire) prestation obligatoire) prestation obligatoire)

*Disponible a partir de 2026
**\euillez utiliser exclusivement les tubes fournis dans le kit de test pour le prélevement des échantillons.

Pour qui le test n’est-il pas adapté

En cas de diagnostic d'ostéomalacie, la réalisation du test
n'‘est pas possible. En cas d'insuffisance rénale, celle-ci
doit impérativement étre indiquée dans le formulaire de
renseignements personnels.
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