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Organizacni zmeny

* Po vycClenéni z koncernu Pfizer zméena nazvu z
PHARMACIADiagnostics na Phadia

« Dodavatel ImmunoCAPU oznacCenych Research — firma
%ITAIZ byl zakoupen a stal se organickou soucasti firmy
adia



Udaje o ptisobeni na trhu

 75% svétoveého trhu v in vitro testovani
alergii

* 30% evropskeho trhu v testovani
autoimunitnich onemocneni

* 4000 laboratofri v 60 zemich svéta



Charakteristika
alergenu

nemaji stejnou strukturu

mohou to byt proteiny, glykoproteiny,
hapteny

m.h. 5000 — 150 000 Da
|zoelektricky bod 4-7
Determinanty:

-sekvencni

-konformacni



Priciny nereprodukovatelnosti

* Ruzna kvalita vychozich prirodnich
materialu

* Nedostatecne optimalizovaneé izolacni
postupy (neznalost podrobného slozeni
alergenu, ekonomické duvody)

* Problemy dané fyzikalne-chemickymi
vlastnostmi jednotlivych slozek alergenu
(napr.spatna extrahovatelnost LTPs)



Standardizace alergenu

Cil
Reprodukovatelna reagencie schopna kvantita-
tivné vazat vSechny IgE protilatky proti
alergenum daného druhu, bez ohledu na slo-
Zeni pacientova séra.

Strategie
Zdrojovy alergen totozny s prirodnim
Nadbytek vSech alergennich slozZek.
Reprodukovatelny vyrobni proces.



Allergon

dodavatel
alergenu

Sbirka sér pro:
mStandardizaci alergenti

mTestovani kontrol
mQuality Club




-aﬁﬁ* Serum sample:

a?

145
125
105
82
B2
T0
83
44
40
34
g
a0
¥
26
22
21
18
16
15
14
125
count
%

12 3 4 58 6T E 8 1011213141516 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 20 30 31 32 33 34 35 36 3T 38 30 40 ©

Diversity of IgE specificities

Allergogram, Peanut
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QUALITY
CLUB

Nejvétsi program kontroly kvality testovani
alergie na svété!

SR e

Dostupné programy
Quality Club Specific IgE
Quality Club Total IgE
Quality Club ECP

Quality Club Autoimmunity



ImmunoCAP prinasi skuteche nove moznosti -
uziti rekombinantnich alergenu

As an additive to extracts As extractreplacement  Assingle allergen

C omponents
* counteracts deficiency of a particular  fully defined & designed reagent composition = to determine individual sensitization profiles
Uf{f’?f” fﬁ“ﬂjﬂfl’mt o - selected, “informative” molecules - correlation to particular clinical conditions
- improved f"‘”’m"‘ 5“-”{” tivity - confounding components excluded - selection of adequate immunotherapy
- enhanced quantitative performance = ensures optimal amount of all refevant treatment

allergens



Vyskyt alergenu Potravinové alergie na
vykazujicich zkfizené ovoce a zeleninu

Birch pollen

CRD pomaha vysvetlit klinickou
reaktivitu a upozornuje na faktory,
ktere je tfeba brat v potaz



Pozadavky

...na vysoce kvalitni systém pro stanovovani spec.IgE

O citlivy

d specificky

© spravny

O reprodukovatelny
© kvantitativni

® pohodiny

@ spolehlivy



Calibration

20000 ImmunoCAP® Specific IgE 0-100 kU/I

15000

10000F

Response Units

5000

035 0.7 3.5 175 50 100
IgE concentration (kU/I)

Average calibration curves in ImmunoCAP® 250.

UniCAP® Specific IgE | - Calibrators: human IgE
= Anti-IgE ImmunoCAP
= Calibration to the

2" International
Reference
Preparation 75/502 of
Human Serum
Immunoglobulin E
from WHO



Spravna kvantifikace IgE protilatek

ImMmunoCAP to umoziiuje!



Vyznam stanovovani spec.IgE

Soubor 721 pacientu, 1-55 let véku s respiraénimi nebo koznimi
priznaky

» spec.lgE - NE spec.lgE - ANO
Alergie 66% 55%
Nejasny 25% 9%

Neni alergie 9% 40%



RozloZzeni nakladu na Iécbu

alergika

Naklady — studie Charité Krankenhaus

Berlin
36%
30%
17%
13%
3%
1%

na praci lekare

na rehabilitaci pacientu

na leky

na hospitalizaci

na pacienty mimo stalou péci
naklady na diagnostika



