La FDA approuve le test de PROGENSA® PCA3 de Gen-Probe, le premier test moléculaire d'urine visant à évaluer la nécessité de reprise de biopsie de la prostate 
-- Ce test pourrait diminuer les reprises de biopsies --

SAN DIEGO, le 15 février 2012 /PRNewswire/ -- Gen-Probe (NASDAQ: GPRO) annonce aujourd'hui que la FDA a approuvé le test PROGENSA PCA3 (gène du cancer de la prostate 3), le premier test moléculaire aidant à déterminer la nécessité de biopsies de la prostate à répétition chez les hommes ayant déjà reçu un résultat négatif de biopsie.

Pour voir les contenus multimédia associés à ce communiqué, veuillez cliquer sur : http://www.multivu.com/mnr/53530-gen-probe-progensa-pca3-prostate-cancer-psa
(Photo : http://photos.prnewswire.com/prnh/20120215/MM40563)

« Utilisé en conjonction avec d'autres informations de diagnostic, notre essai PROGENSA PCA3 fournit des informations importantes au niveau clinique qui aident les médecins et leurs patients à prendre des décisions en connaissance de cause sur l'un des problèmes les plus épineux du diagnostic du cancer de la prostate, » a déclaré Carl Hull, président-directeur général de Gen-Probe. « Du point de vue commercial, ceci est la troisième des quatre approbations réglementaires américaines qui devraient générer un nouveau cycle de croissance importante des ventes pour l'entreprise. »

« La surexpression du gène PCA3 est hautement spécifique au tissu cancéreux de la prostate, » a déclaré John Wei, professeur d'urologie du système de santé de l'université du Michigan. « Lors de l'évaluation avec d'autres facteurs de risque, le test PROGENSA PCA3 répond à un important besoin clinique non satisfait consistant à aider les médecins à identifier les hommes soupçonnés d'avoir le cancer de la prostate qui doivent subir des reprises de biopsie de la prostate. »

Le test PROGENSA PCA3 est indiqué pour une utilisation en conjonction avec d'autres renseignements sur les malades pour aider à la décision de procéder à une reprise de biopsies chez les hommes de 50 ans ou plus ayant eu une ou plusieurs biopsies négatives de la prostate et pour lesquels une reprise de biopsie serait recommandée par un urologue sur la base de la norme de soins actuelle, avant prise en compte des résultats du test PROGENSA PCA3. Un résultat négatif au test PROGENSA PCA3 est associé à une probabilité moins importante de biopsie positive. Une biopsie de la prostate est nécessaire pour établir un diagnostic de cancer. 

Renseignements importants 
Le test PROGENSA PCA3 ne devrait pas être utilisé pour les hommes chez qui un foyer de prolifération micro-glandulaire atypique (atypical small acinar proliferation « ASAP ») a été détecté lors de leur dernière biopsie. Les hommes pour lesquels ADAP a été détecté lors d'une biopsie récente devraient être traités selon les pratiques médicales habituelles.

L'étude clinique du test PROGENSA PCA3 ne portait que sur des hommes pour qui une reprise de biopsie avait été recommandée.  Par conséquent, la performance du test n'a pas été établie pour les hommes pour qui une reprise de biopsie n'a pas déjà été recommandée.

L'approbation du test PROGENSA PCA3 par la FDA repose sur une étude clinique qui a débuté en août 2009 et qui s'est terminée en mai 2010. L'étude portait sur 495 participants provenant de 14 établissements cliniques. Gen-Probe a déposé une demande d'approbation de précommercialisation (« PMA ») auprès de la FDA en août 2010.

Lors de l'étude clinique, PROGENSA PCA3 avait une valeur prédictive négative de 90 %, ce qui signifie qu'un résultat négatif au test permettait de prédire, 90 % du temps, que la biopsie de la prostate serait négative. 

Le test PROGENSA PCA3 et le cancer de la prostate
Selon l'American Cancer Society (ACS), le cancer de la prostate est, après le cancer de la peau, la forme de cancer la plus fréquemment diagnostiquée chez les hommes américains et, après le cancer du poumon, la principale cause de décès relié au cancer chez l'homme. Un homme américain sur six est susceptible d'avoir le cancer de la prostate au cours de sa vie et un homme sur 36 en mourra. L'ACS estime à 241 000 le nombre d'Américains qui recevront un diagnostic de cancer de la prostate en 2011 et à 34000 le nombre qui en mourront. 

PCA3 est un gène fortement surexprimé dans le cancer de la prostate. La mesure de la quantité du gène PCA3 et de l'antigène prostatique spécifique (PSA) dans un échantillon d'urine obtenu à la suite d'un toucher rectal permet de générer un score PCA3. Les études ont démontré que le gène PCA3, qui est très spécifique au cancer de la prostate, permet de prédire le résultat des reprises de biopsies, pour des patients ayant déjà eu une ou plusieurs biopsies négatives de la prostate, avec davantage de précision que le traditionnel essai mesurant le niveau de PSA dans le sang. 

Les données de plus de 80 articles évalués par des pairs suggèrent que l'utilisation conjointe des résultats du test PCA3 et d'autres renseignements sur le patient peut aider les urologues à aborder des problèmes bien connus liés à l'identification des cancers de la prostate tout en réduisant le nombre de reprises de biopsies. 

Le test PROGENSA PCA3 de Gen-Probe est le premier test diagnostique moléculaire effectué sur un échantillon d'urine permettant de déterminer la nécessité d'une nouvelle biopsie. La commercialisation du test aux États-Unis, au Canada et dans l'Union européenne a reçu l'accord des autorités réglementaires. 

Gen-Probe a acheté les droits exclusifs mondiaux pour l'utilisation du gène PCA3 à des fins diagnostiques à DiagnoCure (CUR: TO) en novembre 2003.

A propos de Gen-Probe
Gen-Probe Incorporated est un leader mondial du développement, de la production et de la commercialisation de produits de diagnostic moléculaire qui sont rapides, précis et efficaces au point de vue des coûts et qui sont utilisés principalement pour le diagnostic des maladies humaines, le dépistage dans les banques de sang et la compatibilité des transplantations. Gen-Probe, dont le siège social est situé à San Diego, en Californie, compte près de 1400 employés. Pour plus de renseignements, rendez-vous sur www.gen-probe.com . 

Avertissement concernant les énoncés prospectifs 
Toutes les affirmations contenues dans ce communiqué au sujet des attentes, convictions, plans, objectifs, hypothèses ou événements et performances futurs de Gen-Probe ne constituent pas des faits historiques mais plutôt des énoncés prospectifs.  »Ces énoncés sont souvent, mais pas toujours, exprimés par des termes ou expressions tels que « croit », « sera », « prévoit », « anticipe », « estime », « a l'intention », « planifie » et l'emploi du conditionnel. Par exemple, les énoncés concernant le développement et la commercialisation de nouveaux produits, les approbations réglementaires potentielles et l'adoption potentielle par la clientèle et les résultats d'études cliniques sont tous des énoncés prospectifs. Les énoncés prospectifs ne constituent pas des garanties de performance. Ils impliquent des risques connus et inconnus, des incertitudes et hypothèses pouvant amener les résultats réels, les niveaux d'activité, de performance ou d'accomplissement à différer de façon importante de ceux exprimés ou sous-entendus. Certains des risques, incertitudes et hypothèses qui pourraient amener les résultats réels à différer de façon importante des estimations ou projections contenues dans les énoncés prospectifs comprennent mais ne se limitent pas à : (i) le risque que le marché visé par la commercialisation de notre produit PROGENSA PCA3 aux États-Unis et au Canada ne se développe pas comme attendu ii) le risque que nous pourrions ne pas être en mesure d'être compétitifs, (iii) le risque que les remboursement adéquats ne soient pas disponibles pour notre essai de PROGENSA PCA3; (iv) nous pourrions ne pas être en mesure de maintenir nos collaborations actuelles et conclure de nouvelles collaborations ou d'établir une nouvelle clientèle; et (v) le risque que des tiers ne distribuent pas efficacement nos produits. La liste qui précède énonce quelques-uns, mais pas tous les facteurs qui pourraient affecter la capacité de l'entreprise à atteindre les résultats décrits dans les énoncés prospectifs. Pour de plus amples informations sur les facteurs de risques ou incertitudes, veuillez consulter les documents que nous soumettons auprès de la Commission des Opérations de Bourse, y compris notre dernier rapport annuel sur formulaire 10-K et tous les rapports périodiques ultérieurs. Nous déclinons expressément toute obligation de mettre à jour les énoncés prospectifs pour refléter tout événement ou circonstance après la date du présent communiqué ou de refléter la survenance de tout événement subséquent.
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