Mitteilung an die Medien

Neuer NfL-Bluttest zum Nachweis von Neuroinflammation bei Multipler Sklerose erhalt
CE-Kennzeichnung

o Der Elecsys® NfL-Bluttest weist neuroaxonale Schaden im Zusammenhang mit Neuroinflammation bei
Erwachsenen mit diagnostizierter schubformig-remittierender Multipler Sklerose (RRMS) nach.”

e Im Vergleich zu den derzeitigen Standardmethoden erméglicht der minimalinvasive Bluttest Patient:innen ein
vereinfachtes Monitoring ihres neuroinflammatorischen Status.

o Der Elecsys® NfL-Test macht verborgene neuroinflammatorische Prozesse sichtbar. Damit hat er das Potenzial,
ein verlassliches MS-Monitoring zu erméglichen und friihzeitige klinische Entscheidungen zu erleichtern.>*

Mannheim, 28. April 2026 - Der Elecsys® Neurofilament Leichtkette (NfL)-Test von Roche hat die CE-Kennzeichnung zur
Erkennung von Neuroinflammation bei Patient:innen mit schubférmig-remittierender Multipler Sklerose (RRMS)
erhalten.’

Die Entwicklung des Tests stellt eine wichtige Innovation im Krankheitsmanagement der Multiplen Sklerose dar und
bietet Klinikern eine minimal-invasive Methode zur Uberwachung der durch Multiple Sklerose verursachten neuronalen
Schaden. Durch einen einfachen Bluttest zur Messung von NfL - einem Protein, das bei Nervenzellschaden freigesetzt
wird - liefert der Elecsys® NfL-Test ein Bild der mit Multipler Sklerose verbundenen Neuroinflammation und kdnnte dazu
beitragen, mehr Betroffenen ein regelmaBiges Monitoring zuganglich zu machen.

Da NfL-Werte im Blut natirlicherweise mit dem Alter ansteigen, bietet der Elecsys® NfL-Test alterskorrigierte
Normwerte (Perzentile), die Arzten die Interpretation der Ergebnisse erleichtern.* Sie ermdglichen den Abgleich mit
einer gleichaltrigen, gesunden Referenzgruppe und kénnen helfen, krankheitsbedingte neuronale Schaden von
normalen Alterungsprozessen zu unterscheiden und Fehlinterpretationen zu vermeiden. Diese Einblicke kdnnten
routinemaBige klinische Beurteilungen und MRT-Scans erganzen und so zu einem friiheren und besser fundierten
Krankheitsmanagement beitragen.

Der Elecsys® NfL-Test lauft auf den weit verbreiteten cobas®-Analysesystemen von Roche und liefert zuverlassig
standardisierte und konsistente Ergebnisse, unabhéngig davon, wo der Test durchgefiihrt wird. Da nur eine einfache
Blutprobe erforderlich ist, kann die Entnahme in der Arztpraxis erfolgen, wodurch die Notwendigkeit fir Patient:innen
entfallt, spezialisierte Zentren zu besuchen. Laboren ermdglicht die automatisierte Hochdurchsatztestung auf den
cobas®-Analysesystemen maximale Workflow-Effizienz.

Multiple Sklerose ist eine chronisch fortschreitende Erkrankung, von der in Deutschland iber 280.000 Menschen
betroffen sind.’ Ein friihzeitiges und regelmaBiges Monitoring der Krankheitsaktivitét ist entscheidend fiir die
Optimierung der Behandlung. Allerdings ist der Zugang zu regelmaBigen MRT-Untersuchungen haufig mit Hiirden
verbunden - blutbasierte Tests wie der Elecsys® NfL-Test kdnnen hier das Monitoring unterstitzen.
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Uber NfL

Neurofilament Leichtkette (NfL) ist ein Zytoskelettprotein®, das fast ausschlieBlich in Neuronen’ vorkommt und ein
sensitiver Indikator fiir neuroaxonale Schaden®® ist. Unter normalen Bedingungen wird NfL in geringen Mengen aus den
Axonen freigesetzt’; die Freisetzung nimmt jedoch mit dem Alter’ und auch nach anderen Schadigungen des Gehirns®
zu. Folglich kdnnen abnormal erhéhte NfL-Konzentrationen bei einer Reihe von akuten und chronischen neurologischen
Erkrankungen im Liquor und im Blut gemessen werden.2%®

Uber Elecsys® NfL

Der Roche Elecsys® NfL ist ein quantitativer In-vitro-Immunoassay zur Messung des NfL-Proteins in humanen Serum und
Plasma. Elecsys® NfL ist dazu bestimmt, die Neuroinflammation bei erwachsenen Patienten widerzuspiegeln, bei denen
eine schubférmig-remittierende Multiple Sklerose diagnostiziert wurde.? Er liefert alterskorrigierte Normwerte
(Perzentile), um Arzten die Interpretation der NfL-Werte im Vergleich zu einer gleichaltrigen Vergleichsgruppe zu
erleichtern. Der Test lduft in IVD-Qualitat auf den weit verbreiteten, vollautomatisierten cobas®-Systemen von Roche
fir standardisierte Hochdurchsatz-Testungen.

Elecsys NfL - Informationen zum Produkt

Uber Roche in der Neurologie

Die Neurologie ist ein wichtiger Schwerpunkt der Forschung und Entwicklung bei Roche. Unser Ziel ist es,
bahnbrechende wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen, um neue Diagnostika und Therapien zu entwickeln, die
dazu beitragen, das Leben von Menschen mit chronischen und potenziell schwerwiegenden Erkrankungen weltweit zu
verbessern.

Roche untersucht derzeit mehr als ein Dutzend Medikamente zur Behandlung neurologischer Erkrankungen, darunter
Multiple Sklerose, spinale Muskelatrophie, Neuromyelitis-optica-Spectrum-Erkrankungen, Alzheimer-Krankheit,
Huntington-Krankheit, Parkinson-Krankheit und Duchenne-Muskeldystrophie. Roche Diagnostics hat eine breite Palette
an zugelassenen und in der Erprobung befindlichen Tools entwickelt, darunter blutbasierte Tests sowie Tests zur
Untersuchung des Liquors (CSF), mit dem Ziel, neurologische Erkrankungen effektiver zu erkennen, zu diagnostizieren
und zu dberwachen.

Gemeinsam mit unseren Partnern setzen wir uns dafir ein, die Grenzen des wissenschaftlichen Verstandnisses zu
erweitern, um einige der schwierigsten Herausforderungen der heutigen Neurologie zu l8sen.

Roche - Informationen zum Unternehmen

Alle erwahnten Markennamen sind gesetzlich geschitzt .
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Fiir weitere Informationen steht Ihnen zur Verfiigung:
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