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Neuer Test schafft bisher unerreichte Sicherheit nach
Stammzelltransplantation

50 molekulare Marker kombiniert mit héchster Sensitivitat im Monitoring des Chimarismus bei
Leukamiepatienten

Dresden, 18.01.2016

Mit dem neuen Testverfahren DIPscreen/DIPquant der Biotype Diagnostic ist es ab sofort
maoglich, den Erfolg der Stammzelltransplantation mit Uber 50 genetischen Markern zu
Uberwachen.

Greift bei Leukdmiepatienten die medikamentdse Therapie nicht, bleibt als Ausweg nur noch die
Stammzelltransplantation. Spender-Stammzellen werden dem Blutkrebspatienten in einem sehr
risikoreichen und strapaziosen Verfahren transplantiert. Um die Wirksamkeit dieser belastenden
Therapie zu Gberwachen und eine mdgliche AbstoRung des Transplantats und damit den eventuellen
Krankheitrtickfall frihzeitig zu erkennen, muss das Verhaltnis der Stammzellenanteile regelmafig
analysiert werden.

Individuell vorkommende DNA-Abschnitte dienen zur Unterscheidung der gesunden Spender-
Stammzellen von den kranken Patienten-Stammzellen. Um Sicherheit bei dieser Diagnostik zu
erlangen, gilt es, eine mdglichst groRe Anzahl patientenspezifischer DNA-Unterscheidungsmerkmale,
sogenannte informative Loci, zu identifizieren und zu analysieren.

Speziell fur diesen Anwendungsbereich hat die Firma Biotype Diagnostic einen neuen Test entwickelt
und in einer klinischen Studie validiert, so dass der Einsatz in der medizinischen Diagnostik
zugelassen ist. Das Besondere des neuen Verfahrens ist die sehr grol3e Anzahl der genetischen
Marker, die mit diesem Test analysiert werden kdnnen. Im Vergleich zu herkbmmlichen Methoden
kann der Patient auf Uber 50 verschiedene DNA-Abschnitte untersucht werden. Dies wird durch die
Multiplex-Technologie erméglicht, einer der Kernkompetenzen der Biotype.

Bei der Auswahl der zu untersuchenden DNA-Abschnitte, wurden Insertionen und Deletionen
(INDELs) gewahlt, da diese keine stérenden, als ,Stutter” bekannten, Artefakte generieren. Dadurch
kann der Arzt einerseits sehr geringe Schwankungen der Stammzellanteile deutlich erkennen und
andererseits eine grofRere Anzahl informativer Loci fir den Patienten identifizieren. Da der Test mit
einer weiteren hoch sensitiven Analytik der Biotype kombiniert werden kann, werden die Anzeichen
eines drohenden Krankheitsriickfalls fir den Arzt zuséatzlich um ein Vielfaches friher erkennbar.

Das neue Verfahren erzielt so eine bisher unerreichte Sicherheit und Sensitivitat fir die Diagnostik
und Therapie im Kampf gegen den Blutkrebs.
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Abbildung: Ein grundlegender Unterschied zu herkdmmlichen Methoden ist neben der enormen
Anzahl der analysierten Loci die Abwesenheit von stérenden Stutter-Artefakten.
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Uber Biotype Diagnostic:

Die Biotype Diagnostic GmbH entwickelt molekularbiologische In-Vitro-Diagnostika (IVD) fiir die
Hamatologie/Onkologie und Dermatologie. Das Unternehmen greift dabei auf langjahrige Erfahrung in
der Entwicklung und Produktion von Multiparameter-Testsystemen in der DNA-Analytik zurlick. Unter
Verwendung der Multiplex-Technologie hat sich die Firma nicht nur im medizinischen Umfeld, sondern
auch in der Forensik einen Namen gemacht. Als begehrter Entwicklungs- und Produktionspartner
setzt die Biotype Diagnostic in Zusammenarbeit mit wissenschaftlichen Experten den Anspruch der
ganzheitlichen Diagnostik in innovative und qualitativ hochwertige Anwendungen um.
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