Elecsys Phospho-Tau (217P) Plasma

Une simple prise de sang pour identifier ou
exclure la pathologie amyloide liée a la maladie

d’Alzheimer
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Intérét des biomarqueurs plasmatiques dans l'aide au
diagnostic de la maladie d’Alzheimer

Les maladies neurodégénératives représentent aujourd’hui U'un des plus grands défis de santé
publique et de société, avec 1,6 million de personnes diagnostiquées en France.

Ce chiffre est en permanente croissance, et augmentera de 40 % d’ici 20 ans.” Alors que l'orientation
rapide des patients vers le bon parcours de soin devient un enjeu majeur, 'acces limité aux examens
invasifs et colteux freine aujourd’hui une prise en charge précoce. Plus accessibles et moins invasifs
que l'imagerie TEP et l'analyse du LCR, les biomarqueurs plasmatiques offrent une approche
efficiente adaptée au diagnostic a large échelle. A l'avenir, ils pourraient s'imposer comme tests de
premiére intention pour la confirmation, tout en permettant le suivi de la pathologie et des
traitements. »23

Avec pTau 217 plasmatique, accédez a un diagnostic différentiel
précoce pour orienter chaque patient vers le parcours de soin adapté.

pTau217 a été proposée comme marqueur de la protéinopathie amyloide 3, permettant de différencier
efficacement la maladie d'Alzheimer (MA) des autres maladies neurodégénératives.*

Ce biomarqueur est considéré aujourd’hui comme l'un des biomarqueurs les plus spécifiques de la
pathologie amyloide liée 4 la maladie d'Alzheimer.®

Ce nouveau test Elecsys, accessible via un simple prélévement sanguin, permet une utilisation a large
échelle grace a l'automatisation des analyses sur des volumes de routine. L'intégration de ce
biomarqueur plasmatique dans le parcours de soins vise a limiter les délais de diagnostic afin de
favoriser le maintien de l'autonomie des patients et l'accompagnement de leur entourage.

Test sanguin Elecsys® Phospho-Tau (217P) Plasma:
Un dosage automatisé de haute performance pour un
diagnostic amyloide précis, rapide et accessible a large échelle®

Un seul test a partir d’une simple Un diagnostic automatisé, des
prise de sang® | résultats précis et rapides ¢

Grace a la technologie ECLIA utilisant le
confirmer la pathologie amyloide liée principe "sandwich" sur les analyseurs
a la maladie d’Alzheimer. Un cobas®e402 et €801, ce dosage permet
diagnostic plus rapide grace a une 'obtention de résultats en seulement 18
procédure moins invasive minutes®

un parcours patient simplifié ¢

f Des informations claires, %ﬂ Une performance clinique établie®

Grace a sa stratégie optimisée de double VPN =98,62% en soins primaires

seuil, le test pTau217 plasmatique (21.4% prévalence) ) )
permet un triage des patients. Il aide les VPP : 90,?2 % en soins secondaires
médecins a identifier et exclure les (45,4% prévalence)

patients a faible risque de pathologie Selon une étude menée sur 958 patients

amyloide, pour réserver l'acces aux

examens plus complexe (TEP/PL) aux cas
‘indéterminés’. plasma et les PET scan amyloides.

TEP : Tomographie par émission de positrons LCR : Liquide Céphalo-Rachidien  PL : Ponction Lombaire

montrant une concordance élevée entre les
résultats de dosages de Elecsys® pTau217



Test sanguin Elecsys® Phospho-Tau (217P) Plasma:
Une grande précision de détection de la pathologie amyloide
chez les personnes présentant des troubles cognitifs¢

Le test Elecsys Phospho-Tau (217P) Plasma est un test immunologique de diagnostic in vitro permettant la
détermination quantitative de la protéine phospho-tau (217P) (pTau217) dans le plasma humain de
personnes agées de 55 ans et plus.®

Ce test utilise la technologie d’électrochimiluminescence (ECLIA) et doit étre utilisé sur les analyseurs
cobas® e 801 et cobas® e 402. Il est destiné a faciliter l'identification de la pathologie amyloide chez les
patients présentant des signes, symptomes ou plaintes de déclin cognitif associés a la maladie
d'Alzheimer.®

Un résultat positif indique une forte probabilité de positivité a l'amyloide a la TEP/LCR. Un résultat négatif
indique une faible probabilité de la pathologie amyloide et un résultat indéterminé refléte une incertitude.®

0 Positif si>0.378 pg/ml

100% - Forte probabilité de pathologie
Seuil ’ W amyloide
> i eult .
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Performances et Informations techniques:
Caractéristiques techniques Performances techniques
Echantillon Plasma Précision Entre 1,2et 3,4 %
Volume d’échantillon 60 uL intermédiaire (CV) sur cobas e 801
Tube de préléevement K2 EDTA Plasma* Entre 1,9% et 5,3%
Calibration 2 points sur cobas e 402
Stabilité du réactif 16 semaines a bord Limite de détection 0,056 pg/ml
Stabilité du 2jours (25-25°C); Limite de quantification 0,056 pg/ml
prélevement 7 jours (2-8°C); 3 mois (-80°C)
Informations produit Conditionnement Références
Elecsys Phospho-Tau (217P) Plasma 100 tests 10285583190
CalSet Phospho-Tau (217P) Plasma 4x1.0mL 10285656190
PreciControl Phospho-Tau (217P) Plasma 6x1.0mL 10285664190

*Les tubes a plasma EDTA contenant un gel de séparation peuvent étre utilisés



Valeurs prédictives (IC 95%) et taux de concordance du dosage plasmatique
Elecsys® Phospho-Tau (217P) avec la lecture visuelle de l'amyloide PET ¢

Soins primaires (prévalence 21,4 %) Soins secondaires (prévalence de 45,4 %)
VPN au seuil inférieur 98.6% (95.5-99.6) 93.7% (90.6-95.8)
VPP au seuil supérieur 78.3% (66.1-87.0) 90.2% (86.5-93.0)
Sensibilité au seuil inférieur 96.1% 94.2%
Spécificité au seuil supérieur 94.7% 93.1%

Elecsys® Phospho-Tau (217P) Plasma est a ce jour le test plasmatique le plus
performant pour la détection de la pathologie amyloide 8

Capacité discriminative des dosages de p-tau plasmatique a
détecter la pathologie de la maladie d'Alzheimer.? Corrélations entre les dosages plasmatiques de pTau 2178 :
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Le test Elecsys Phospho-Tau (217P) Plasma est un test immunologique de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de la protéine phospho-Tau (217P) (pTau217)
dans le plasma humain de personnes agées de 55 ans et plus. Le test est destiné a étre utilisé comme une aide a l'identification des patients atteints de pathologie amyloide
présentant des signes, des symptdmes ou des plaintes de déclin cognitif associé a la maladie d’Alzheimer. - Un résultat positif au test Elecsys Phospho-Tau (217P) indique une
forte probabilité de pathologie amyloide. Ce résultat, en l'absence d'évaluation clinique, n'établit pas de diagnostic de la maladie d'Alzheimer. Pour en savoir p[us
- Un résultat intermédiaire du test Elecsys Phospho-Tau (217P) Plasma ne permet pas de déterminer la présence d'une pathologie amyloide. Il est recommandé de prendre en
compte ces patients pour des tests plus approfondis. - Un résultat négatif au test Elecsys Phospho-Tau (217P) Plasma indique une faible probabilité de pathologie amyloide.
Une recherche clinique plus approfondie d'autres causes de déclin cognitif est recommandée pour ces patients.

Le résultat du test Elecsys Phospho-Tau (217P) Plasma doit étre utilisé dans le parcours diagnostique en conjonction avec d’autres informations cliniques.

Ce test par électrochimiluminescence « ECLIA » s'utilise sur les systémes d'immunoanalyse cobas e.

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Classe B- CE0123. Fabricant : Roche Diagnostics GmbH (Allemagne) Distributeur : Roche Diagnostics France.
Lire attentivement les instructions figurant dans les fiches techniques. COBAS et Elecsys sont des marques déposées de Roche. ©2026 Roche
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