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NORATEST®: UN OUTIL D’AIDE AU DIAGNOSTIC DE LA MALADIE
D’ALZHEIMER A PARTIR D’UNE SIMPLE PRISE DE SANG

En France, la maladie d’Alzheimer (MA) est la cause la plus fréquente de démence chez
le sujet gé représentant environ 70% des cas. Le diagnostic d’un trouble neurocognitif
lie a la MA s’inscrit dans un parcours pluridisciplinaire reposant sur un ensemble
d’évaluations neurocognitives, 'analyse de biomarqueurs biologiques et I'imagerie
cérébrale. A ce jour, on estime & pres de 24 mois le délai moyen entre le début des
symptdmes et le diagnostic final. Un cheminement long et complexe pour le patient
comme pour son entourage.

Diagnostiquer le plus tét possible la maladie est donc devenu une priorité pour tous
les acteurs du systeme de santé qui s‘accordent sur lintérét d’'une meilleure prise en
charge des malades, en I'absence de traitement curatif, et surtout avant toute perte
d’autonomie. Depuis, les équipes de recherche se focalisent sur Iidentification de
biomarqueurs périphériques - préférentiellement sanguins - capables de diagnostiquer
la maladie dés les premiers symptdmes et présentant 'avantage d’étre plus facilement
accessibles et reproductibles.

QU’EST-CE QUE NORATEST® ?

Noratest® est un dispositif médical de diagnostic in-vitro développé pour I'aide au
diagnostic de la maladie d’Alzheimer des les premiéres plaintes cognitives avérées.
L’outil délivre un score diagnostique & partir du dosage biologique des catécholamines
plasmatiques - noradrénaline, adrénaline, dopamine - du résultat du test neurocognitif
du Mini-Mental State Examination (MMSE), de I'dge et du sexe du patient.



A QUEL PATIENT EST DESTINE NORATEST® ?

Noratest® est destiné aux patients de plus de 55 ans qui consultent pour des premiers troubles neurocognitifs
caractérisés par une évaluation de type Mini-Mental State Examination. Le test Noratest® est soumis & une

prescription du médecin.

A NOTER

L’outil d’aide au diagnostic est uniquement
accessible dans les laboratoires de biologie
médicale agréés et équipés par le fabricant.
Chaque laboratoire dispose d'un accés
sécurisé au logiciel sur lequel il renseigne les
parameétres nécessaires au calcul du score
diagnostique.

OU FAIRE LE TEST ?

Muni d’une prescription médicale indiquant les
informations requises, le patient se rend dans un
laboratoire de biologie médicale agréé. Noratest®
est disponible dans I'ensemble des laboratoires de
biologie médicale Biogroup. Retrouvez le laboratoire
le plus proche sur le site : www.biogroup.fr.

Tous les patients sont tenus de respecter les
conditions de prélevement sanguin, conformément
& la notice d'utilisation du test disponible sur le site
du fabricant : www.alzohis.com.

CONDITIONS PRE-ANALYTIQUES

* Etre & jeun (~12 heures).

* Prélevement au repos (20 minutes) et en
décubitus.

* Prélevement idéalement en laboratoire
permettant la centrifugation dans '’heure.

* Ne pas avoir pratiqué d’activité physique.

+ Limiter autant que possible les conditions
stressantes.

* Ne pas avoir consommé des aliments
riches en tyrosine.

* Ne pas avoir consommé du thé, café,
alcool, nicotine.

+ Eviter les médicaments impactant la
concentration des catécholamines
plasmatiques.

COMMENT PRESCRIRE LE TEST
NORATEST® ?

Sur une ordonnance, précisez les informations
suivantes :

* Pour le patient : nom, prénom, sexe, date de
naissance, date et résultat du score MMSE*
*La prise de sang doit étre réalisée au plus tard un
mois apreés le test MMSE.

* Pour la prescription : Faire pratiquer un examen de
biologie médicale spécialisée : Noratest®. Dosage
simultané des catécholamines plasmatiques.
Cotation : B140. Code acte : 0478.

Vous pouvez également télécharger un modele de
prescription sur le site du fabricant : www.alzohis.com.

BON A SAVOIR

Le score Noratest® coUte 150 euros a la charge
du patient. Le test n’est pas remboursé par la
sécurité sociale.

QUELS SONT LES RESULTATS DU
NORATEST® ?

Les résultats sont uniquement communiqués au
médecin prescripteur. Veillez & prendre connaissance
des précautions d’interprétation des résultats
détaillées sur la notice d’utilisation du test.

Pas de suspicion
de maladie
d’Alzheimer

Suspicion
de maladie
d’Alzheimer*

*NT et N2 : suspicion de MA avec un taux de noradrénaline supérieur ou
inférieur & 3000 pmol/L, respectivement.

Noratest®




NORATEST®, UN SCORE D’AIDE AU DIAGNOSTIC RAPIDE EN MEDECINE DE VILLE

Selon les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS), une premiere évaluation en soins primaires
permet de distinguer un trouble de la mémoire d’'une diminution normale des capacités mnésiques qui ne
s‘accompagne pas d’'un déficit objectif. Le médecin généraliste (MG) joue donc un réle clé dans le repérage
précoce et dans la caractérisation initiale de la plainte suspecte afin d’orienter le patient, en cas de troubles
cognitifs avérés, vers une consultation spécialisée qui établira le diagnostic final. L’évaluation initiale peut étre
réalisée en plusieurs consultations au cours desquelles le MG cherche & objectiver les troubles cognitifs & travers
plusieurs examens. Si '’hypothese d’un trouble cognitif est retenue, un bilan paraclinique oriente le MG vers
hypothése d’'une maladie neuro-dégénérative telle que la maladie d’Alzheimer, une démence fronto-temporale,
vasculaire ou a corps de Lewy.

L'outil d’aide au diagnostic Noratest® délivre un score discriminant les troubles cognitifs liés & la MA de ceux
lies au vieillissement normal ou bien & d’autres maladies neuro-évolutives. Il est donc conseillé de prescrire
Noratest® lors du bilan biologique réalisé a I'occasion de l'investigation clinique initiale indiqué par la HAS.
Le résultat du test fournit une information simple et rapide, utile pour parvenir & 'hypothese d’'un diagnostic
étiologique et accélérer la prise en charge du patient.
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PERFORMANCES DU NORATEST®

Des études cliniques rétrospectives et indépendantes ont été réalisées pour déterminer les performances
cliniques du Noratest® dans les conditions précitées.

Diagnostic de référence (Neurologue)

Alzheimer Non-Alzheimer

= Alzheimer Vrais Positifs = 122 Faux Positifs = 47

9 (N1 et N2) (étude N°1: 63 ; étude N°2: 59) (étude N°1: 22 ; étude N°2: 25)
|_

<

g Non-Alzheimer Faux Négatifs = 52 Vrais Négatifs = 111

Z (NO) (étude N°1: 29 ; étude N°2: 23) (étude N°1:55 ; étude N°2: 56)

Les études ont révélé plus de 70% de sensibilité et de spécificité pour le Noratest®.

Valeur Valeur Rapport de Rapport de
Sensibilité (%)  Spécificité (%) prédictive prédictive vraisemblance  vraisemblance
positive (%) négative (%) positif négatif
70,1 70,3 72,2 68,1 2,36 0,43
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QUELLE IMPLICATION DES SYSTEMES CATECHOLAMINERGIQUES DANS LA
MALADIE D’ALZHEIMER ?

La littérature récente a permis de mettre en évidence une
dégénérescence précoce des neurones du locus coeruleus (LC)
et de I’aire tegmentale ventrale (ATV), avant la formation des
plaques amyloides et I'apparition des premiers symptdémes
cognitifs®™*. Ces deux noyaux sous-corticaux sont les sources
principales des catécholamines cérébrales, respectivement
noradrénaline (NA) et dopamine (DA), et constituent le point de
départ d’un vaste réseau neuronal projetant vers de nombreuses
régions du cerveau. Plusieurs études illustrent des altérations des
niveaux de catécholamines dans un contexte de MA au niveau du Locus Coeruleus
tissu cérébral, du liquide céphalorachidien (LCR) et du plasma®”.

/Cortex cérébral

Striatum

Substantia nigra

Aire Tegmentale Ventrale

Cervelet

De maniére similaire & ce qui a été observé au niveau du tissu cérébral, une corrélation entre les performances
cognitives et la concentration en NA dans le LCR a été démontrée’. A ce sujet, plusieurs études cliniques ont
mis en évidence des relations entre les concentrations des catécholamines plasmatiques et les biomarqueurs
de la maladie, & savoir les concentrations des protéines du liquide céphalo-rachidien, Tau, p-Tau et AR’ ™ainsi
gu’avec le résultat du score MMSE. L'ensemble de ces observations a permis de valoriser le caractére informatif
des concentrations des catécholamines plasmatiques dans le cadre du diagnostic de la MA!
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