Ziwig
Endotest®

Un test salivaire pour le diagnostic
précoce et fiable de 'endométriose
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La plupart des personnes concernées par 'endomeé-
triose subissent une longue errance médicale avant
qu’un diagnostic, pouvant dans certains cas néces-

siter une intervention chirurgicale, ne soit posé.

Une innovation mondiale peut leur permettre d'éviter un tel
parcours de la combattante. Une équipe de médecins
spécialistes de 'endométriose, d'experts en intelligence
artificielle, de biologistes moléculaires et de medecins-
chercheurs ont mis au point un test diagnostique reposant
sur le séquencage de microARN présents dans la salive.

Ce test salivaire simple et non invasif baptisé Ziwig Endotest®
a été validé dans le cadre de la plus grande étude clinique
jamais réalisée dans ce domaine®. Il permet un diagnostic
précoce de toutes les formes d'endométriose*® avec une
fiabilité proche de 100 %"6.

La distribution de Ziwig Endotest® par labor team ouvre la
voie au diagnostic et a la prise en charge précoces de
l'endomeétriose.




L’endomeétriose:
douleurs et infertilité

['endométriose se définit par la présence de tissu semblable
a l'endometre (la muqueuse qui tapisse l'utérus) en

dehors de la cavité utérine, au niveau de divers organes:
ovaires, vagin, rectum, vessie, colon etc. Pendant les regles,
ces fragments tissulaires réagissent aux changements
hormonaux et provoquent une inflammation qui est elle-
méme a l'origine de fortes douleurs et de nombreux autres
symptoémes.®

Cette maladie peut aussi étre totalement asymptomatique.
Dans ce cas, elle est généralement découverte de fagon
fortuite lors d'une consultation médicale motivée par des
difficultés a concevoir un enfant. Une grande partie des
personnes touchées par 'endomeétriose sont atteintes
d'infertilité.

En Suisse, 'endométriose touche environ 10 % des femmes
&\ en age de procréer. Toutes les personnes menstruées

peuvent en souffrir. Cette maladie peut se

manifester dés I'adolescence.
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Symptomes de ’endométriose et pourcentage
approximatif de femmes touchées™
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Chronicisation
des douleurs et
hypersensibilisation

La persistance de la douleur favorise le phénomeéne
d’hypersensibilisation: le seuil de perception de la douleur
diminue, et cette diminution favorise en retour I'évolution
de la douleur vers la chronicitée.

Les douleurs chroniques peuvent apparaitre a n'importe
quel stade de 'endomeétriose et persister méme lorsque
les Iésions ne sont plus visibles.

De lourdes conséquences

La douleur est responsable de troubles du sommeil qui
induisent une fatigue chronique et des troubles psycholo-
giques (irritabilité, déepression, etc.) qui nuisent aux
relations sociales et familiales. La sexualité est également
impactée. Les répercussions de I'endométriose sur la vie
professionnelle sont également considérables et se
traduisent par un absentéisme scolaire ou professionnel a
répétition.

B}\ Lendométriose peut, dans environ un tiers des cas, stagner,
voire régresser sous l'effet du traitement ou de maniéere
spontanée. Mais le plus souvent, les symptomes, notamment
la douleur, s’aggravent au fil du temps.
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La nécessité d’un
test diagnostique
non invasif

La mise au point d'un test non invasif pour le diagnostic

de 'endomeétriose fait donc l'objet de recherches médicales
intenses depuis de nombreuses années. Plus de 100
biomargueurs ont ainsi €té évalués au cours des dernieres
décennies.

Parmi eux, une nouvelle classe de molécules décrite pour
la premiere fois en 1993, les microARN, a émergée comme
une option prometteuse, étayée par un nombre croissant
d’études sur les tumeurs et les troubles neurodégenératifs.

Un diagnostic précoce permet une prise en charge ciblée
& susceptible de ralentir, voire de stopper I’'aggravation

des douleurs et des autres symptomes. En outre, le traite-

ment de l'infertilité est optimisé et la qualité de vie

des patientes est améliorée.




Séquencage haut
debit et intelligence
artificielle

Le test novateur mis au point par la biotech francaise
ZIWIG®, baptisé Ziwig Endotest®, utilise deux technolo-
gies de pointe: le séquencage haut débit et I'intelligence
artificielle: Grace a un simple prélevement salivaire, 109
micro-ARN différents sont analysés pour diagnostiquer
l'endométriose.

Cette technique permet un diagnostic de toutes les formes
d'endométriose*® avec une fiabilité proche de 100%' °et a
été validée par la plus grande étude clinique jamais réalisée
dans ce domaine*.
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Les avantages de
Ziwig Endotest®

Le test salivaire Ziwig Endotest® permet
de réduire le temps moyen jusqu’au diagnostic
de plusieurs années a quelques jours.

Reésultat clair

Diagnostic rapide

Toutes les formes d'endomeétriose
peuvent étre diagnostiquées*®

Fiabilité éleveée (sensibilité > 95 %,
spécificité > 95 %, précision diagnostique
(AUC) > 95 %)"°

Prélevement simple et non invasif
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Utilisation prévue

Ziwig Endotest® est destiné aux patientes agées de 18 a
43 ans présentant des symptdmes évocateurs d'endomeé-
triose™

Douleurs pelviennes chroniques

+/- dysménorrhée

+/- dyspareunie profonde

+/- dysurie/miction douloureuse

+/- dyschésie/défécation douloureuse

+/- saighements rectaux douloureux ou héematurie
pendant les regles

+/- douleur a la pointe de I'épaule

+/- infertilité

Lutilisation de Ziwig Endotest® peut étre envisagée dans
les situations suivantes:

Les patientes présentant des symptdbmes évocateurs
d’endométriose et dont les résultats des examens
d’imagerie sont hormaux ou équivoques, avant un trai-
tement médical empirique.

Les patientes présentant des symptdmes évocateurs
d'endométriose persistants malgreé un traitement
meédical et lorsque les résultats de I'examen d’imagerie
sont normaux ou équivoques.
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Cas d’exclusion
Endométriome ou endométriose recto sigmoidienne
décelés lors d’'un examen par échographie et/ou IRM.

Ziwig Endotest® est un dispositif utilisé sur prescription
medicale. Le prélevement de salive doit étre effectué
sous la supervision d’'un professionnel de santée.

La patiente doit étre agée de 18 ans minimum

et 43 ans maximum au moment du test.

La patiente ne doit pas avoir d'antécédents de cancer
ou d’'infection par le virus de I'immunodéficience
humaine (VIH).

La patiente ne doit pas étre enceinte au moment du test.
Ziwig Endotest® peut étre réalisé sous traitement
hormonal.

Ziwig Endotest® peut étre réalisé a n'importe quel
moment du cycle.

Numeéro de profil 20’000

Prix CHF 80940

Matériel & quantité  Salive dans un tube spécial (kit de
test M275), liquide 1 cm au-dessus
de la ligne de remplissage

Durée de l'analyse  max. 14 jours
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Instruction pour le
prelevement de salive

Conditions préalables

@® Prélevement au plus tét 30 min aprés
avoir mange, bu, s'étre brosse les dents,
avoir maché du chewing-gum, fumé.

@® Ne pas porter de rouges / baume a levres
au moment du prélevement.

@ Prélevement de préférence a jeun et
en bonne santé (pas d'infection aigué).

A noter

La quantité de LIQUIDE doit étre suffisante
et dépasser la ligne de remplissage d'1cm
(bulles non comprises).

Instruction

Fill line

1.Crachezdansle 2.Fermez herméti- 3. Dévissez I'en- 4. Fermez le tube 5. Secouez le tube

tube jusqu’a ce quement letube  tonnoir du tube. avec le petit refermé pendant
que la salive en appuyant bouchon. 5 secondes.
dépasse la ligne fortement sur Le tube doit
d'1cm (hors le bouchon étre conservé
bulles). de I'entonnoir a4° Cavant
jusqu'a entendre I'envoi vers le
un clic net. labo. Lenvoi

doit étre réalisé
atempérature
ambiante.
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Controle des échantillons
Le collecteur (sous la supervision d‘un professionnel
de santé) doit effectuer 3 contrbles visuels:

Vérifier que les composants du kit d‘échantillonnage
ne présentent pas de défauts.

Vérification de la salive: La quantité de salive doit
atteindre 1cm au-dessus de la lighe d‘indication

du tube.

L‘aspect de la salive mélangée au liquide stabilisateur
doit étre claire et transparente, sans décoloration,

ni résidus alimentaires ou autres.

Vérification que la date de péremption du kit (inscrite a
coté de l'identifiant unique du tube) n‘est pas dépassée.

Si I'un de ces 3 contrbles présente une anomalie, procédez
a un nouveau prélevement sur la patiente.
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Les consequences
de Ziwig Endotest®
sur le diagnostic

Par rapport aux méthodes actuelles, Ziwig Endotest® repré-
sente une avancee majeure pour le diagnostic de I'endo-
métriose® car il permet de diagnostiquer toutes les formes
d'endométriose*®.

Ziwig Endotest® n'est pas destiné a remplacer le diagnostic
par imagerie medicale pelvienne. Limagerie médicale
reste indispensable aprés le diagnostic pour la description,
la cartographie et la classification des lésions.

& Les techniques d’imageries médicales les plus couramment
utilisées sont I'’échographie et 'IRM du bassin. Leur effica-
cité diagnostique est satisfaisante pour certaines formes
d’endométriose (kystes ovariens, endométriose profonde),
mais pas pour d’autres. Par exemple, une coelioscopie
est parfois nécessaire pour identifier les endométrioses
péritonéales.
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