Elecsys® AMH en technologie
ElectroChimiLuminescence (ECL)

EN PRATIQUE

- Dosage de 'AMH automatisé sur plateformes cobas® :
modules d'immunanalyses €601, €602, E170 et sur cobas®
e4ll

- Réalisable sur sérum et plasma Li-hépariné
- Rendu de résultats rapide et fiable ™

APPORTS DU KIT ELECSYS® AMH EN ECL™

- Automatisation compléte sur systtme cobas®
- Homogénéité de lot a lot grace a I'utilisation d’Anticorps
monoclonaux
Dosage en 18 min
Volume : 50 pL (sérum ou plasma)
Domaine de mesure : 0,01 a 23 ng/mL
Limite de quantification (LoQ) : 0,03 ng/mL
Répétabilité : 2,6% a 2,9%
Coefficient de variation < 1,8 %
Valeurs de références définies par tranches d’ages

Evalué par des études internationales, multicentriques
cliniques et analytiques 7'
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Le test Elecsys AMH est un test immunologique pour la détermination quantitative de I'hormone
anti-miillerienne (AMH) dans le sérum et le plasma humain. La détermination de 'AMH est utilisée
pour évaluer la réserve ovarienne en association avec d’autres données biologiques et cliniques. Ce
test par électrochimiluminescence «ECLIA» s'utilise sur les analyseurs Elecsys et Cobas e.

Dispositif médical de diagnostic in vitro.

Fabricant : Roche Diagnostics GmbH (Allemagne) - Distributeur : Roche Diagnostics France

Lire attentivement les instructions figurant dans la fiche technique.
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Hormone Anti-Miillerienne (AMH)
Optimiser la prise en charge
de l'infertilité

cobas’

Life needs answers*

*Apportons des solutions a nos patients



Pourquoi I'Anti-Miillerian Hormone
(AMH)

CONTEXTE MEDICAL

En France, 1 couple sur 5 consulte pour des problemes de fertilité :
140 000 femmes/an font appel a la procréation médicalement
assistée (PMA) dont 60 000 effectuent une fécondation in vitro
(FI\V).0-2

L'évaluation de la réserve ovarienne est fondamentale dans
la prise en charge de couples en PMA, notamment en FIV.&#

Le Compte de Follicules Antraux (CFA) par échographie, outil
clinique d'évaluation de la réserve ovarienne de référence, a pour
principale limite I'absence de standardisation de la lecture et une
variabilité inter-opérateur. ®

Dans ce contexte, le nouveau kit de dosage de TAMH en techno-
logie ECL* apporte fiabilité, standardisation et rapidité.®

ROLE DE ’AMH DANS LA FOLLICULOGENESE : @4 #®

AMH FSH

Adapté de la source (8)
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CCORPS JAUNE @
- LAMH régule la taille du pool folliculaire ovarien (inhibition
du recrutement folliculaire initial et cyclique).®#
- La sécrétion dAMH décroit avec I'age : diminution de la réserve
de follicules ovariens, réduction de la fertilité.®

UTILITE CLINIQUE

- Marqueur sur sérum de la réserve fonctionnelle ovarienne :
exprimée par les follicules pré-antraux et antraux en croissance,
I'’AMH est le reflet du nombre de follicules primordiaux ovariens
capables d'étre fertilisés.® 49

- Marqueur indépendant et stable au cours du cycle menstruel :
dosable a tout moment. %

* ECL: ElectroChimiLuminescence

PRINCIPALES INDICATIONS MEDICALES

Le dosage de 'AMH permet d'améliorer la prise en charge de l'infer-

tilitg : @ 41112

P o Evaluer la réserve ovarienne, reflet du nombre de follicules *

: antraux et pré-antraux®”

: — Prédire la réponse au traitement de stimulation ovarienne
en vue d’'une ponction pour recueil ovocytaire avant FIV :
pronostic de succes de la stimulation, accélération de la
prise en charge en PMA®

- Adapter le protocole thérapeutique pour optimiser le trai-
tement de la FIV®?, prévenir le syndrome d’hyperstimulation
ovarienne ("9

- Suivre les insuffisances ovariennes prévisibles, prédire

: la ménopause 3 :

- Qutil diagnostic du SOPK (Syndrome des Ovaires PolyKys- :

: tiques) : cause la plus fréquente des anovulations chro-
niques

VALEURS DE REFERENCE ETABLIES
AVEC LE KIT ELECSYS® AMH ®

{100 percentile ! Médiane | 90° percentile
(en ng/mL) (en ng/mL) (en ng/mL)
20-24 ans 1,88 3,97 729
25-29 ans 1,83 3,34 753
30-34 ans 0,946 2,76 6,70
35-39 ans 0,777 2,05 5,24
40-44 ans 0,097 1,06 2,96
45-50 ans 0,046 0,22 2,06
SOPK critere 312 6,81 126

de diagnostic

VALEURS SOUHAITABLES EN STIMULATION ¢'71®

AMH < 0,681 ng/mL 63,2% 32,4% 4,4%
0,681 ng/mL < AMH < 2,27 ng/mL | 12,0% 31,1%
AMH > 2,27 ng/mL 1,4% EIH:. 74,5%

W valeurs souhaitables

CFA-AMH :
des paramétres complémentaires '*

Il a été démontré que la mesure de ’AMH est moins dépendante du
site et de I'opérateur que le Compte de Follicules Antraux (CFA).®

En effet Roche Diagnostics a conduit une étude prospective multi-
centrique visant a corréler les valeurs de dosage dAMH par tech-
nologie automatisée en ECL, au nombre de follicules antraux, en
incluant 451 femmes entre 18 et 44 ans.®

Cette étude confirme qu’il existe une bonne corrélation entre le
dosage Elecsys® AMH et le CFA, malgré une plus forte variabilité
inter-site et inter-opérateur de la mesure par échographie.

Adapté de la source (9)
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Scatterplot de TAMH versus CFA et distribution par sites.

= Les valeurs dAMH sont plus homogenes entre les sites que le
CFA.

Adapté de la source (19)
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Corrélation de IAMH avec le CFA, distribution de IAMH dans trois groupes de CFA.
Le dosage Elecsys® AMH permet ainsi de standardiser I'éva-
: luation de la réserve ovarienne. Ce nouveau immuno-dosage :
en technologie ECL permet une avancée a la fois technique et :
clinique. Il s’agit d’'une méthode hautement reproductible et
: homogeéne, apportant des valeurs de référence fiables.”? :





