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Diagnostic des lésions du sein :
SuperSonic Imagine dévoile les résultats de son étude clinique multicentrique

SuperSonic Imagine, jeune entreprise innovante fran-aise sur le marchZ de IOimagerie mZdicale, dZvoile les
rZsultats de son Ztude clinique mulicentrique menZe sur |Oapport de sa technologie dOElastographie
ShearWave?, dans le diagnostic des IZsions du sein.

CCette investigation clinique est la plus vaste jamais entreprise par une sociZtZ d®Zchographie mZdicale. LOZtude
permet de construire un modele scientifique ~ partir dOun Zchantillon de 1 000 patientes, et dde tester sur 1 300
autres |Zsions mammaires indZpendantes E, explique Claude Cohen-Bacrie, co-fondateur et Directeur scientifique
de SuperSonic Imagine.

LOobjectif de cette Ztude est double. Elle sOattache dOabord ~ dZmontrer que les examens rZalisZ&@ v
I@lastographie ShearWave? sont reproductibles. Elle compare ensuite deux techniques de diagnostic des
IZsions - 10Zchographie seule versus la combinaison de IOZchographie avec IOElastographie ShearWave2pour
analyser si cette derniere combinaison permet d QamZliorer ou non la spZcificitZ déa classification des IZsions en
scores BIRADS® 3 et 4*, pour mieux orienter les patientes vers une surveillance ou une biopsie.

Pour rappel, IOElastographie ShearWave? est une technologie dOimagerie mZdicale rZvolutionaire mise au point
par SuperSonic Imagine. Contrairement ~ |O0Zlastographie conventionnelle qui repose sur la compression manuelle
et la dZformation des tissus, IOElastographie ShearWave? est opZrateur indZpendante dans la mesure oe elle
repose sur [Qutisation simultanZe dOune source de cisaillement des tissus gZnZrZe par un faisceau acoustique et
dOune mesure de la vitesse de IOonde de cisaillemerBans aucune palpation, elle fournit une estimation objective
de la duretZ des tissus en temps rZel Cette mZthode produit une carte couleur quantitative de I0ZlasticitZ dea
IZsion*.

Geneése et objet de I’étude multicentrique

Depuis avril 2008, 17 sites amZricains et europZens* testent IOElastographie ShearWave? de maniere

simultanZe. De prestigieux centres se sont associZs "~ cette Ztude tels que le Hammersmith Hospital Imperial

College (Royaume-Uni), IOInstitut Curie de Paris(France), le DKD Wiesbaden et les h™pitaux universitaires
Schleswig-Holstein et Greifswald (Allemagne), ou encore le Yale Medical Center et le Northwestern Memorial

Hospital (USA). Cette Ztude est menZe sous la houlette du Docteur Cosgrove (Imperial College of London),

investigateur principal.

Afin de construire le modele scientifique qui permettra de dZterminer si IOElastographie ShearWave permet de

complZmenter |0Zchographigil a fallu Zvaluer les crittres morphologiques de I@mage Zlastographique quOil
conviendrait d@jouter aux criteres Zchographiques pour mieux caractZriser les |Zsions (amZlioration de la
sensibilitZ et de la spZcificitZ par rapport ~ I0Zchographie tradithnnelle) et pour faire Zvoluer les scores BIRADS®.

Sur les cartographies Zlastographiques des IZsions des 1 000 patientes examinZes, chaque mZdecin devait

Ztudier 6 criteres : taille, forme, valeur moyenne dOZlastick, homogZnZitZ, orientation et contraste dOZlasticitZ
entre 1Zsion et tissus graisseux. LOZtude de chacun des criteresa permis de choisir les deux principaux qui

influencent le plus fortement la sensibilitZ et la spZcificitZdu classement BIRADS® des IZsions.

1er enseignement : I'examen réalisé via I’Elastographie ShearWave ™ est reproductible
|
Il a ZtZ demandZ ~ chaque praticien associZ " cette Ztude dOeffectuer 3 examens sZparZs de la meme |Zsion pour
en comparer |Oaspect. LOZtude de 1 000 patientes moa que la technique de IOElastographieShearWave? est
reproductible ” la fois qualitativement et quantitativement :
¥ 87 % des 3 images rZalisZes pour chaque patiente ont ZtZ jugZs similaires par les praticiens. Cela
signifie que les cartes Zlastographiques sont parfaitement reproductibles du point de vue qualitatif
¥ Des indicateurs mesurZs lors de IOexamen (forme, homogZnZitZ, valeur moyenne de la duretZ de la
IZsion, etc.) ont ZtZ Zgalement jugZs dOune €oncordance quasi-parfaite E, (IOR=0,91) rZsultat qui
confirme que IGexamen est reproductible Zgalement sur les criteres quantitatifs mesurZs.

" Intra-Observer Reproducibility Landis & Koch
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Le fait que IGexamen Zlastographiqgg soit qualitativement et quantitativement reproductible Z~tait indispensable
pour entamer la seconde partie de I0Ztude. En effetla reproductibilitZ apporte aux praticiens |Oassurance dOune
Zvaluation fiable et prZcise de la IZsion, au moment de 10Zlastographie et au fil du temps.

2" enseignement : ’Elastographie ShearWave™ améliore la classification de la lésion

Le modele de rZgression sur les 1 000 patientes, mis au point scientifiquement par Caroline DorZ,
biostatisticienne indZpendante du Hammersmith Hospital dZmontre que chaque critere Zlastographique, utilisZ
individuellement en complZment de |0Zvaluation Zchographiquepermet dOamZliorerd classification du score
BIRADS® des |Zsions. Cette Zvaluation globale est faite sur une analyse des aires sous la courbe ROC B
(Receiver Operating Caracteristic). Plus IQaire sous la courbe est ZlevZe, plus la classification du scor8IRADS
sOen trouve amZliorZe.

EvaluZs scientifiquement, les rZsultats de cette Ztude clinique dZmontrent ainsi que I1Blastographie ShearWave?
amZliore de maniere significative la spZcificitZ et la sensibilitZ du diagnostic de la IZsion. AssociZs au score
BIRADS, quand deux critres de I@lastographie ShearWave? sont ajoutZs, le pourcentage de |Zsions
correctement classifiZes passe ~ 87% .

CHistoriquement, 10Zlastographie Ztait considZrZe comme uneethnique efficace pour diffZrencier les IZsions
solides des IZsions liquidiennes. Suite aux travaux des 15 dernisres annZes, |O0Zchographie est devenue une
technique " tres forte valeur prZdictive nZgative pour le classement des |Zsions solides de 10Zchelle BIRAD®
allant de 2 bZnignes " 5 tres suspectes . Aujourd®hui, les rZsultats de ette Ztude multicentrique dZmontrent que
IOElastographie ShearWavé associZe " I0Zchographie, permet dDaller encore plus loin et dOaffiner la classification
des IZsions solides suspectes en augmentant de manisre significative le pourcentage de |Zsions correctement
classifiZes et surtout la spZcificitZ du diagnostic E, explique Claude Cohen-Bacrie.

C Nous poursuivons notre Ztude clinique sur 1 300 patientes supplZmentaires qui nous permettront de valider le
modele de rZgression ainsi dZfini. Notre objectif est de conclure si IOElastographie ShearWavé associZe *
IOZchogiphie permet une classification plus discriminante des IZsions BIRADS® 3 et 4, et in fine une meilleure
dZcision de la prise en charge des patientes entre suivi par imagerie de la IZsion ou biopsie. E, conclut Claude
Cohen-Bacrie.

* BIRADS est |Oacronymede Breast Imaging-Reporting and Data System. 1I sOagit dOune classification misevau
point en 2000 par IDACR (American College of Radiology) pour qualifier les 1Zsions, selon leur degrZ de malignitZ.

Classification BIRADS® Réalité statistique des scores BIRADS®

BIRADS" 1 = examen nZgatif Les IZsions BIRADS" 3 ont moins de 3 % de chance dOstre malignes
BIRADS" 2 = |Zsion bZnigne Les IZsions BIRADS" 4 ont e ntre 3 et 94 % de chance dOstre
BIRADS" 3 = |Zsion probablement malignes

bZnigne Les IZsions BIRADS" 5 ont plus de 94 % de chance dO-tre malignes
BIRADS" 4 = |Zsion suspecte

BIRADS" 5 = |Zsion tres suspecte
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* Exemple de cartographie couleur quantitative

+170KPa

Image 1 : image Zlastographique superposZe " une image Zchographique
Code couleur SuperSonic Imagine : bleu pour les tissus mous et rouge pour les tissus durs
Image 2 : image Zchographique seule

* Pays et villes des sites concernés :

aux Etats-Unis : Denver, Philadelphie, Los Angeles, Boston, Baltimore, Chicago, Connecticut,
en Grande-Bretagne : Londres,

en Italie : Gorizia,

en France : Paris, Marseille, Nice, Lyon,

en Allemagne : Wiesbaden, OsnabrYck, Kiel, Greifswald.
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A propos de SuperSonic Imagine

SuperSonic Imagine est une jeune entreprise innovante franeaise en forte croissance sur la sce ne internationale de IOimagerie
mZdicale. CrZZe en 2005 par Jacques Souquet, entrepreneur CrZcidiviste E et une Zquipe de chercheurs reconnus, SuperSonic
Imagine a mis au point une technologie dOimagerie rZvolutionnaire MultiWave, reposant sur la combinaison de deux ondes :
une onde ultrasonore qui offre une qualitZ dOimage exceptionnelle en mode B, et une onde de cisaillement (IOElastographie
ShearWave?), la seule au monde capable de quantifier de fason objective |OZlasticitZ (ou duretZ des tissus). SuperSonic
Imagine dZtient les droits de 23 brevets et soumissions, ce qui lui assure une exploitation exclusive du procZdZ. LOZchographe
nouvelle anZratlon dZveloppZ par SuperSonic Imagine sur la base de ces innovations compte trois premieres applications
cliniques : IGimagerie du sein, de la thyro-de et de |IOabdomen. Parallslement " cette activitZ de diagnostic, les chercheurs de
SuperSonic Imagine sont en train de dZvelopper un procZdZ de thZrapie noninvasive par ultrasons, reposant sur la technologie
de Miroir ~ Retournement Temporel mise au point par Mathias Fink, co-fondateur de SuperSonic Imagine.

La jeune sociZtZ aixoise compte aujourdOhui pres de 120 collaborateurs rZpartis entre le siege social et les bureaux de Seattle,
Londres et Munich.

Pour plus ddinfanations sur SuperSonic Imagine, rendez-vous sur http://www.supersonicimagine.fr
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