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Therapeutisches Drug-Monitoring
bei entzundlichen Darmerkrankungen

e Messung der Konzentration von Medikamenten (Drug) und freien
Anti-Drug-Antikorpern

e Sicherstellung des Behandlungserfolgs bei reduzierten Kosten
und Therapie-Nebenwirkungen

. . . www.idsplc.com
Commitment to innovation

www.euroimmun.de
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zur klinischen Entscheidungsfindung bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (CED)

Klinisch validiert
® Geeignet fiir Routineuntersuchun-
gen in der klinischen Praxis
® Messbereiche fiir die Einleitungs-

und die Erhaltungsphase der Be-
handlung

Einfach anwendbar
® Gebrauchsfertige Reagenzien

@ Standardisierte Protokolle von der Pro-
benahme bis zur Ergebnisauswertung

® Protokolle fiir automatisierte ELISA-
Plattformen (EUROIMMUN-Gerate, DS2,
DSX, Evolis) auf Anfrage erhaltlich

o Validiert mit [l T TIUMNO-

INTERNAL CONTROL

Prazise

Die TDM-Strategie

fiihrt zu erheblichen

® Prazise quantitative Messung des
Medikamentenspiegels und der

Klinisch relevant Kosteneinsparungen Konzentration freier Anti-Drug-

® Zahlreiche Veroffentlichungen zu
TRACKER-Assays in Fachzeitschriften

bei der Behandlung von

Antikorper

(peer-reviewed) CED_Patienten u nd ® Nachweis freier Anti-Drug-Antikorper zur

individuellen Therapieanpassung gemaR

® Internationale Entscheidungsalgorith- stellt gleichzeltlg die Empfehlung in internationalen Leitlinien
Wirksamkeit der ® Leistungsfihigkeit validiert mit Origi-
Therapie sicher! nalmedikamenten als auch Biosimilarg

men validiert mit TRACKER-Assays

Kosteneffizient

TDM ermoglicht erhebliche Reduktion
der Kosten von Biologika-Therapien
(28 bis 50%)
® bei Patienten mit Colitis ulcerosa (CU)
und Morbus Crohn (MC)

@ bei Patienten in Remission zur
Therapie-Deeskalation?

@ bei Patienten mit Verlust des
Therapieansprechens?

Einzigartige

TDM-Losungen
Umfassendes Portfolio fiir entziindliche
und onkologische Erkrankungen
CE-IVD-Validierung fiir Serum- und
Plasmaproben
Validierung nach den 1. internationalen
WHO-Standards (Infliximab und
Adalimumab)
Validierung mit Originalmedikamenten
und Biosimilars
Kontinuierliche Entwicklung neuer
Parameter




TDM fur die Erhaltungsphase einer Biologika-Therapie und den optimalen
Medikamenteneinsatz

Fast 20-30% der Patienten 50% der CED-Patienten
sprechen nicht auf erleiden wahrend der Erhaltungsphase
eine Anti-TNFa-Therapie an* der Therapie einen Ruckfall® ®

Die Pharmakokinetik und Pharmakodynamik von
Medikamenten sind sehr unterschiedlich.

® Bei Patienten, die eine hohere Medikamentendosis
erhalten oder eine langsamere Pharmakokinetik auf-
weisen, konnen die Talspiegel oberhalb des thera-
peutischen Fensters (supratherapeutisch) liegen.
Erhohte Talspiegel konnen die Nebenwirkungen
des Medikaments verstarken.

Medikamentenspiegel

® Bei Patienten, die aufgrund des Vorliegens von Anti- \ég Therapeut.

Drug-Antikorpern (ADAK) eine niedrigere Dosis er- Talspiegel enster

halten oder die niedrige Serumalbumin- bzw. hohe :I: ST
. . . W onzentration

CRP-Ausgangskonzentrationen aufweisen, kénnen 2 2 2 S 4

die Ta|Spiege| unterhalb des ‘therapeutischen Fens- Verabreichung Verabreichung Verabreichung Verabreichung

ters (subtherapeutisch) liegen, wodurch sich die

Wirksamkeit des Medikaments vermindert. | Pharmakokinetik

Verlangsamte Durch ADAk beschleunigte
Pharmakokinetik Pharmakokinetik

TDM liefert wichtige Informationen
zur Unterstiitzung des Patientenmanagements
wihrend einer CED-Therapie

ADAKk treten bei den verschiedenen Medikamenten un-
abhangig von der Erkrankung mit sehr unterschiedlicher
Haufigkeit auf.

Die Bewertung der Immunogenitat dieser Wirkstoffe ist
ein wichtiger Faktor bei der Entscheidung uber die Be-

handlung.
Infliximab & Infliximab-Biosimilar (CT-P13) bis zu 83%7 bis zu 46%7
Adalimumab bis zu 35%7 bis zu 5%?
Certolizumab Pegol bis zu 25%7 bis zu 25%7
Vedolizumab bis zu 3,7 %’ bis zu 3,7 %7
Ustekinumab bis zu 1%7 bis zu 1%7:8
Golimumab - bis zu 19%?°




Wann ist TDM sinnvoll?

Wegweiser fiir die
Therapie bei primarem

Vorhersage des Nichtansprechen i i
klinischen Therapie- A Wegmll)else‘:(brl ) -
ansprechens erapie-Deeskalation

Optimierung der

Wegweiser fiir die Therapie in der
Therapie nach Erhaltungsphase
Behandlungs-
d versagen
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Proaktives Monitoring Reaktives Monitoring Proaktives Monitoring Proaktives Monitoring
Vorhersage kurz- und lang- Ursachenabklarung bei Festlegung der therapeuti- Deeskalationsentscheidungen
fristiger klinischer Ergebnisse mangelndem Therapie- schen Konzentration bei bei Patienten in Remission
und sofortige Anpassung der ansprechen, Wegweiser gleichzeitiger Minimierung zur Minimierung der Medi-
Therapie 1 fir nachfolgende Therapie- der Kosten und Nebenwirkun-  kamentenexposition und der
entscheidungen und Wieder- gen10.13.15-17 Kosten 8-20

herstellung des Therapie-
ansprechens 24

EINLEITUNGSTHERAPIE ERHALTUNGSTHERAPIE KLINISCHE REMISSION

Dosierungsangaben interpretieren

® Die Medimantendosis, die flir eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse erforderlich ist, kann von Patient zu Patient unter-
schiedlich sein und hangt vom Therapieziel ab.

Bei Patienten mit nicht nachweisbaren Medikamentenspiegeln hilft die Quantifizierung von ADAk dabei, herauszufinden,
wie das individuelle Therapieansprechen verbessert werden kann.

e Bei Patienten mit supratherapeutischen Talspiegeln kann eine Dosis-Deeskalation moglicherweise ohne negative Auswir-
kungen auf die klinischen Ergebnisse erreicht werden.

Bei Patienten mit hohen ADAk-Konzentrationen kann ein Wechsel innerhalb der Medikamentenklasse erforderlich sein.

Bei Patienten mit niedrigen ADAk-Konzentrationen kann ggf. die zusatzliche Gabe eines Immunsuppressivums die klinischen
Ergebnisse verbessern.

Beispiel fir einen Therapieentscheidungsalgorithmus bei bei einem Patienten mit Verlust des Therapieanspre-

ADAk-negativ ADAKk-positiv

chens:

Therapeutischer

. . Wechsel der Medik tenkl
Medikamentenspiegel echsel der Medikamentenklasse

Erneutes Testen

Subtherapeutischer _— Wechsel innerhalb der
Behandlungsoptimierung

Medikamentenklasse

Medikamentenspiegel




Eine umfassende Losung fur lhr erfolgreiches TDM

LISA TRACHERIY

Enzyme-Linked Immunosorbent Assays (ELISA)

® Quantitative Bestimmung des Medikamentenspiegels und der ADAk-
Konzentration

@ Validierung mit Originalmedikamenten als auch Biosimilars

® Kalibrierung nach den 1. internationalen WHO-Standards (Infliximab und
Adalimumab)

® An den klinischen Einsatz angepasster Messbereich
@ Publizierte Daten

@ Standardisierte Protokolle fur die Bestimmung des Medikamentenspiegels
und der ADAk-Konzentration

® Verschiedene Testformate verfligbar
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Chemilumineszenz-lmmunassays (ChLIA)

® Quantitative Bestimmung des Medikamentenspiegels und der ADAk-
Konzentration

® Validierung mit Originalmedikamenten als auch Biosimilars

Kalibrierung nach den 1. internationalen WHO-Standards (Infliximab und
Adalimumab)

An den klinischen Einsatz angepasster Messbereich
Hohe Korrelation zu den Ergebnissen der entsprechenden LISA TRACKER

Vom Laborautomaten verwaltetes Testprotokoll

Gebrauchsfertige Reagenzien mit vom System verwalteten Proben-
verdiinnungen

Zeit bis zum ersten Ergebnis: 35 Minuten

® Durchsatz: 60 Tests pro Stunde
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Bestellinformationen
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CTx-002 i-Tracker Drug 100 Tests
CTx-003 i-Tracker Anti-Drug 100 Tests
CTz-002 i-Tracker Drug 50 Tests
CTz-003 i-Tracker Anti-Drug 50 Tests

x=Adalimumab/Infliximab z=Ustekinumab/Vedolizumab/Golimumab/Rituximab/Certolizumab Pegol
A
LISA TRACKERY”

;;;%?" Produkt Produkttyp m

LTx 005 LISA TRACKER Duo Drug + Anti-Drug 2x48 Tests
LTx 002-48 LISA TRACKER Drug 48 Tests
LTx 003-48 LISA TRACKER Anti-Drug-Antikorper 48 Tests
LTT 004-96 LISA TRACKER TNF 96 Tests

x=Adalimumab/Infliximab/Etanercept/Certolizumab Pegol/Golimumab/Rituximab/Secukinumab /Tocilizumab/Bevacizumab / TRastuzumab / Ustekinumab /
Vedolizumab

|mmU|-ID-TF\’DL-‘f3 Internal Quality Control

Gebrauchsfertige, CE-gekennzeichnete interne Qualitatskontrollseren zur Bestimmung der pharmakologischen Dosis in der
Biologika-Therapie. Die Verfligbarkeit von Immuno-Trol entspricht der der entsprechenden Produktlinie.

Fiir i-Tracker-Assays

CTx 002-PC Immuno-Trol Drug: positive Kontrolle (2 Konzentrationen) 2x500ul

CTx 003-PC Immuno-Trol Anti-Drug Antibodies: positive Kontrolle (2 Konz.) 2x1,5ml

Fiir Lisa-Tracker-Assays

LTx 002-PC Immuno-Trol Drug: positive Kontrolle (2 Konzentrationen) 2x250ul

LTx 003-PC Immuno-Trol Anti-Drug Antibodies: positive Kontrolle (2 Konz.) 2x1ml
x:ﬁdsli;pumal; /Infliximab/Etanercept/Certolizumab Pegol/Golimumab/Rituximab/Secukinumab/Tocilizumab/Bevacizumab/TRastuzumab/Ustekinumab/

edolizuma

Lisa-Tracker, i-Tracker und Immuno-Trol sind eingetragene Marken von Theradiag SA.
Lisa-Tracker, i-Tracker und Immuno-Trol werden von Theradiag SA hergestellt und sind in ausgewahlten Landern erhéltlich.
Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an EUROIMMUN.

Kontakt

. ®
EUROIMMUN Ieneeses

immunodiagnosticsystems

e +44191 519-6155

Hauptsitz

Immunodiagnostic Systems

10 Didcot Way, Boldon Business Park
Boldon, Tyne &Wear, NE35 9PD,

e +49 451 2032-0

Vereinigtes Kénigreich Hauptsitz
) ) EUROIMMUN Labordiagnostika AG
www.idsplc.com Tel: +44191519-0660 www.euroimmun.de Seekamp 31
Fax: +44191 519-0760

23560 Libeck

@ Folgen Sie uns!

IDS Deutschland

Herriotstrafe 1
60528 Frankfurt
Deutschland

Tel: +49 69 26019-0940
Fax: +49 69 26019-0949

@ Folgen Sie uns!

Deutschland

Tel: +49 451 2032-0
Fax: +49 451 2032-100
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