Mycophenolsaure (MPA)

Testbeschreibung
Homogener enzymatischer Inmunoassay zur quantitativen /n-vitro-Bestimmung der Gesamt-Mycophenolsédure in Humanserum
oder -plasma.

Indikation

Mycophenolsaure (Mycophenolic Acid - MPA) wird zur immunsuppressiven Therapie nach Nieren- oder Herztransplantationen
eingesetzt. Klinische Studien belegen, dass therapeutisches Drug Monitoring (TDM) von MPA den therapeutischen Nutzen des
Medikaments maximieren und negative Effekte minimieren kann.'® In der Regel wird MPA in Kombinationstherapie mit Calcineurin-
Inhibitoren (Cyclosporin oder Tacrolimus) oder Zellzyklus-Hemmern (wie Sirolimus) verabreicht."® Die Pharmakokinetik von MPA
variiert stark zwischen Patienten und kann in speziellen Patientengruppen aufgrund von Begleiterkrankungen oder Wechsel-
wirkungen mit anderen Immunsuppressiva verandert sein.”® Aufgrund der Variabilitdt des MPA-Plasmaspiegels einzelner Patienten,
kann die Uberwachung der MPA-Konzentrationen zu einem besseren Ergebnis bei Patienten mit hohem AbstoRungsrisiko nach der
Transplantation beitragen.®™

Testprinzip: Homogener enzymatischer Immunoassay
Inosine 5’-Phosphat + NAD, + H,0 Xanthosin 5'-Phosphat + NADH + H,

Kein Medikament in der Probe Medikament in der Probe
_—
C Gl vA0H C @, (TEn
Enzym ist durch MPA geblockt -
Keine Freisetzung von NADH

@
="

Der Test besteht aus zwei Reagenzien und enthalt IMP (Inosinmonophosphat), NAD (Nicotinamid-adenin-dinucleotid) sowie das
mutierte Enzym IMPDH-II (Inosinmonophosphatdehydrogenase). Die zur Messung der MPA-Konzentrationen in Serum oder Plasma
verwendeten Reagenzien imitieren den /n-vivo-Mechanismus des Enzyms. IMPDH-II bildet in vivo mit IMP und NAD einen Komplex.
NAD wird zu NADH reduziert und IMP zu XMP umgewandelt. NADH verlasst zuerst das Enzym. Ist MPA vorhanden, wird XMP nicht
von dem Enzym freigesetzt. Bei dem MPA Test von Roche verbindet sich eine festgelegte Menge mutierter IMPDH mit festgelegten
Mengen IMP und NAD in den Reagenzien. Die Bildung von NADH wird bei 340 nm gemessen. Ist MPA in der Serum- oder Plasma-
probe vorhanden, wird die Bildung von NADH durch die Reagenzien gehemmt, was dann als abnehmendes Signal bei 340 nm gemes-
sen wird. Die MPA-Konzentration ist umgekehrt proportional zur Bildungsgeschwindigkeit von NADH.
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Mycophenolsaure Testcharakteristika

cobas ¢ 311 Analyzer

cobas ¢ 501 / cobas ¢ 502 Modul

cobas ¢ 701 / cobas ¢ 702 Modul

Testdauer

10 Minuten

Testprinzip

Homogener enzymatischer Immunoassay

On-Board-Stabilitat 12 Wochen

8 Wochen

Kalibration

Sechspunkt-Kalibration

Rackfiihrbarkeit

Standardisiert gegen eine bekannte Menge Mycophenolsédure

(primare Referenzmethode: HPLC) in normalem Humanserum

Probenmaterial

Serum, Plasma

Probenvolumen 3,0 pl
Untere Messgrenzen* LoD: 0,3 pg/mi
Messbereich 0,4-15 pg/ml
Zwischenprézision (CLSI) 1,0-3,6%

* LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze)

Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Bestellnummer
cobas ¢ pack MPA® 100 Tests 04 357 213 190
cobas ¢ pack large MPAY 100 Tests 05 841 984 190
TDM Control Set (Level I-11)®-® je 2x5ml 04 357 230 190
Total MPA Calibrators (A-F)®:® je1x5ml 04 357 221 190

a) Auf cobas ¢ 311 Analyzer, cobas ¢ 501 / cobas ¢ 502 Modul
b) Auf cobas ¢ 701 / cobas ¢ 702 Modul
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