Mitteilung an die Medien

Mannheim, 06.03.2017

Roche fiihrt neuen Elecsys AMH Plus Immunoassay ein

Fortschritt in der Personalisierung der Reproduktionsmedizin

Frauen, die sich einer Kinderwunschbehandlung unterziehen, konnen nun individualisiert be-
handelt werden. Der Elecsys AMH Plus Immunoassay erlaubt die Vorhersage der Reaktion auf
eine kontrollierte ovarielle Stimulation und kann zur Festlegung der individuellen Medikamen-
tendosis von Follitropin Delta (Ferring) verwendet werden. Dadurch lisst sich eine Unter- bzw.

Uberdosierung verhindern.

Jedes sechste bis siebte Paar in Deutschland hat Schwierigkeiten ohne drztliche Unterstiitzung
schwanger zu werden.' Im Rahmen einer Kinderwunschbehandlung dient die Messung des Anti-
Miiller-Hormons (AMH) als ein guter Pradiktor fiir die Reaktion auf eine kontrollierte ovarielle Sti-
mulation und eignet sich zur Vorhersage einer ovariellen Hyperstimulation. AMH spielt eine ent-
scheidende Rolle bei der Geschlechtsentwicklung von Embryonen und gilt als verldsslicher Biomar-
ker zur Beurteilung der ovariellen Reserve der Frau.”” Mit der Messung des AMH-Levels, konnen
Reproduktionsmediziner verldssliche und prazise Behandlungsentscheidungen treffen, um fiir Pati-
entinnen die Chance auf eine Schwangerschaft zu erhéhen und gleichzeitig Risiken, wie eine Uber-
stimulation, zu minimieren.*® Die mit dem Elecsys AMH Plus Test ermittelte AMH-Konzentration
kann zusammen mit dem Korpergewicht der Patientin fiir die individuelle Bestimmung der Tages-
dosis des humanen rekombinanten follikelstimulierenden Hormons (hrFSH) Follitropin Delta ver-

wendet werden.?’

»Durch die verlassliche Diagnose der ovariellen Reserve mit Elecsys AMH Plus, wird das Risiko der
Kinderwunschbehandlung fiir die Patientin erheblich minimiert. Méglich ist dies dank der hervorra-
genden Zusammenarbeit mit Ferring Pharmaceuticals. Die Kooperation stellt einen Meilenstein in
der Companion Diagnostics fiir die Reproduktionsmedizin dar®, sagt Thomas Schinecker, Geschifts-

fihrer der Roche Diagnostics Deutschland GmbH.

Mit einem einfachen Blutest, liefert der vollautomatisierte Elecsys AMH Plus Immunoassay exakte

und verldssliche Ergebnisse innerhalb von 18 Minuten nach Laden der Serumprobe. >*"

, im Gegen-
satz zu manuellen Tests, die mehrere Stunden benétigen um Ergebnisse zu liefern. Dadurch kénnen

Reproduktionsmediziner Patientendaten noch wéihrend dem laufenden Arztbesuch auswerten.
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Erstes Companion Diagnostics im Bereich der Frauengesundheit

Der Elecsys AMH Plus Immunoassay kann zur Festlegung der individuellen Medikamentendosis von
Follitropin Delta verwendet werden. Das hrFSH-basierte Medikament mit individueller Dosis ist seit
dem 15. Februar 2017 in Deutschland verfiigbar und beinhaltet im Beipackzettel einen Verweis zur

Festlegung der individuellen Tagesdosis von Follitropin Delta mit Elecsys AMH Plus.

Elecsys AMH Plus ist identisch mit Elecsys AMH, beinhaltet aber eine Indikationserweiterung fiir die
Dosierung von Follitropin Delta sowie die damit verbundenen Informationen. Damit ist Elecsys
AMH Plus das erste Companion Diagnostics (Begleitdiagnostikum), das fiir die Reproduktionsmedi-

zin zugelassen wurde.
Aus Tradition innovativ: Die ECL-Technologie

Die Elektrochemilumineszenz, kurz ECL, bildet heute die technologische Basis aller heterogenen
Immunoassays der Marke Elecsys von Roche und aller e-Module der Marke cobas von Roche. Bereits
bei der Markteinfithrung des ersten Elecsys-Systems im Jahr 1996 setzte die ECL neue Standards an
Prazision, Geschwindigkeit und Sensitivitat — und war ihrer Konkurrenz ,,um Lichtjahre voraus®.
Das ist durchaus wortlich zu verstehen, denn bei der ECL wird die Konzentration des Analyten in
einer Probe durch Lichtsignale gemessen. Wie alle immunologischen Verfahren beruhen die ECL-
Assays meist auf Antigen-Antikorper-Reaktionen. Das Besondere an diesem ausgekliigelten, von Ro-
che lizensierten Nachweisverfahren ist, dass der Messung eine elektrochemische Reaktion zugrunde

liegt — was besonders niedrige Nachweisgrenzen bei gleichzeitig groflen Messbereichen erméglicht.
Uber Roche

Roche beschiftigt in Deutschland rund 15 000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in den Bereichen
Pharma und Diagnostik. Die grof3en operativen Gesellschaften sind an den drei Standorten in
Grenzach-Wyhlen (Roche Pharma AG), Mannheim (Roche Diagnostics GmbH, Roche Diagnostics
Deutschland GmbH, Roche Diabetes Care GmbH sowie Roche Diabetes Care Deutschland GmbH)
und Penzberg (Biotechnologie-Kompetenzzentrum, Roche Diagnostics GmbH) vertreten. Die
Schwerpunkte erstrecken sich iiber die gesamte Wertschopfungskette der beiden Geschiftsbereiche
Pharma und Diagnostics: von Forschung und Entwicklung iiber Produktion, Logistik bis hin zu
Marketing und Vertrieb, wobei jeder Standort neben dem Deutschland-Geschift auch globale Auf-
gaben wahrnimmt. Roche bekennt sich klar zu den deutschen Standorten und hat in den letzten fiinf
Jahren in diese rund 2 Milliarden Euro investiert. Weitere Informationen zu Roche in Deutschland

finden Sie unter www.roche.de.

Alle erwahnten Markennamen sind gesetzlich geschiitzt.
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