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Hintergrund

Die Sensibilisierung gegen Hausstaubmilben spielt

eine zentrale Rolle bei der Entstehung von allergischen
Erkrankungen wie der allergischen Rhinitis (Heu-
schnupfen) und dem allergischen Asthma bei Kindern
und Erwachsenen.’” Zu den klinisch bedeutendsten
Hausstaubmilbenarten zdhlen Dermatophagoides ptero-
nyssinus, Dermatophagoides farinae und Blomia tropi-
calis. Diese Milben gedeihen in Innenrdumen und stellen
eine hdufige Quelle ganzjahriger Allergenexposition dar.

Die Diagnose einer Hausstaubmilbenallergie erfolgt hdu-
fig mittels in-vitro-diagnostischer Blutuntersuchungen
mit Hausstaubmilbenextrakten, die eine Sensibilisierung
zuverldssig nachweisen und wichtige Informationen fiir
eine allergenspezifische Immuntherapie liefern. Fort-
schritte in der molekularen Allergiediagnostik haben die
Prazision von Allergieprofilen weiter erhéht. So werden
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die beiden Hauptallergene
Der p 1 und Der p 2 aus

D. pteronyssinus bei tiber
80 % der sensibilisierten
Personen nachgewiesen
und besitzen einen
pradiktiven Wert von Uber
95 %.2+

Der p 10, ein Tropomyosin, ist ein Pan-Allergen, das
Kreuzreaktionen nicht nur zwischen verschiedenen
Hausstaubmilbenarten, sondern auch mit Kakerlaken,
Schalentieren und Helminthen verursachen kann, was
Diagnose und Therapie erschweren kann.>

Der p 23 ist mit einem erhdhten Risiko fiir die Entwick-
lung eines allergischen Asthmas assoziiert.®

Asthma-/Rhinitis-Symptome; gemaBigtes Klima

IVD | SP
Dp/Df positiv Dp/Df negativ
Der p 1/Der p 2/ CRD Der p 1/Der p 2/
Der p 23/Der p 10 Derp 23

Der p 1/Der p 2/ Der p 1/Der p 2/
und/oder Der p 23 Der p 23 negativ

positiv Der p 10 positiv EC + AIT At amdlane

Allergene
untersuchen

EC+ AIT Mégliche CR

Keine AIT

AIT: Allergenspezifische Inmuntherapie. CR: Cross-reactivity (Kreuzreaktivitdt). CRD: Component-Resolved
Diagnosis (komponentenbasierte Diagnostik). Df: Extrakt von Dermatophagoides farinae. Dp: Extrakt von
Dermatophagoides pteronyssinus. EC: Environmental Control (Umweltkontrolle). IVD: In Vitro Diagnostics

(In-vitro-Diagnostik). SP: Skin Prick (Pricktest).
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Biochemische Eigenschaften

Der p 1, Der p 2 und Der p 23 sind hdufig nachgewiesene
Allergene bei Personen, die gegen Hausstaubmilben
sensibilisiert sind, und spielen eine wichtige Rolle im
Zusammenhang mit allergischen Atemwegserkran-
kungen. Der p 10 kann Kreuzreaktionen mit Allergenen
von anderen wirbellosen Tieren, z. B. Schalentieren oder
Kakerlaken, verursachen und sollte bei umfassenden
Sensibilisierungsprofilen mit einbezogen werden.”

Auf den IMMULITE 2000 und IMMULITE 2000 Xpi
Systemen liegen die Allergene nDer p 1 und nDer p 2
in nativer Form vor, wohingegen rDer p 10* und rDer
p 23* als rekombinante Proteine bereitgestellt werden.

Analytische Leistung

Tabelle 1: Biochemische Eigenschaften von nDer p 1, nDer p 2, rDer
p 10 und rDer p 23 auf den IMMULITE 2000/2000 XPi Systemen®-?

Allergen Allergenfamilie

nDerp 1 nativ Cystein-Protease
. Lipid-bindend
nDerp 2 nativ (MD-2-3hnlich)
rDer p 10 rekombinant Tropomyosin
. Peritrophin-
rDer p 23 rekombinant shnliches Protein

Tabelle 2: Ubereinstimmung zwischen einer exemplarischen Charge von nDer p 1, nDer p 2, rDer p 10 und rDer p 23 auf den IMMULITE
2000/2000 Xpi Systemen und entweder einer klinischen Diagnose unter Verwendung eines Cutoffs von 0,1 kU/I (nDer p 1 und nDer p 2) oder

einer Referenzmethode (rDer p 10 und rDer p 23)70*

Klinische Diagnose
IMMULITE 2000/XPi 3gAllergy Assay Nicht atopisch
49 3 52

Positiv
nDerp 1 Negativ 7 109 116
Gesamt 56 112 168
Positiv 51 2 53
nDer p 2 Negativ 5 110 115
Gesamt 56 112 168
e el
z
Positiv 50 0 50
rDer p 10 Negativ 0 100 100
Gesamt 50 100 150
Positiv 50 6 56
rDer p 23 Negativ 0 94 94
Gesamt 50 100 150

Die klinische Validierung der Allergene nDer p 1, nDer
p 2, rDer p 10 und rDer p 23 zeigte eine gute Uber-
einstimmung mit einer klinischen Diagnose bzw. einer
Referenzmethode, wobei ein Cutoff-Wert von 0,1 kU/I
verwendet wurde (Tabelle 2).

Die Sensitivitat und Spezifitdt wurden anhand eines
Vergleichs mit einer klinischen Diagnose bzw. einer
Referenzmethode unter Verwendung charakterisierter
Proben und einer einzelnen exemplarischen Charge
berechnet. Die Allergene zeigten eine gute Sensitivitat
und Spezifitdt (> 85 %) (Tabelle 3). Die Sensitivitat lag

zwischen 88 % und 100 % und bestatigt damit die
Eignung zum Nachweis von allergenspezifischen IgE-
Antikdrpern. Die Spezifitdt lag zwischen 94 % und 100 %,
was belegt, dass der Test dazu beitragen kann, eine
Sensibilisierung auszuschlieBen.

Diese Ergebnisse bestdtigen die Zuverldssigkeit und den
klinischen Nutzen des Tests fiir einen prazisen Nachweis
allergischer Sensibilisierungen und eine aussagekréaftige,
komponentenbasierte Diagnostik im Allergiemanage-
ment.



Tabelle 3: Sensitivitat und Spezifitat von nDer p 1, nDer p 2, rDer p 10
und rDer p 23 basierend auf einer einzelnen, exemplarischen Charge
und dem Vergleich entweder mit einer klinischen Diagnose (nDer p 1
und nDer p 2) oder einer Referenzmethode (rDer p 10 und rDer p 23).

Sensitivitat Spezifitat

nDerp 1 88 % 97 %
nDer p 2 91 % 98 %
rDer p 10 100 % 100 %
rDer p 23 100 % 94 %

* Archivdaten
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