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Innovation: damit Sie gleich
beim ersten Mal richtig liegen

SmD™-S

Ein integraler Bestandteil Inres Diagnose-Algorithmus fur
systemischen Lupus erythematodes

Fakten zu Sm Antikérpern

Sm Antikorper sind spezifische Marker flr systemischen Lupus erythematodes (SLE).

Das Antigen fur SLE-spezifische Sm Antikorper ist SmD. Bei anderen Kollagenosen kénnen Antikdrper
gegen SmBB’ oder gegen natives, gereinigtes Sm vorkommen.?*

Sm Antikorper sind Teil der SLE Klassifikationskriterien.*

Sm Antikorper kdnnen bei 5-10 % aller SLE Patienten mit kaukasischem Hintergrund nachgewiesen
werden. Bei asiatischen oder afroamerikanischen Patienten ist die Pravalenz deutlich hdher
(80-40 %)."

Sm Antikorper sind frithe Marker fir SLE. Sie kbnnen bereits ein Jahr vor Auftreten der klinischen
Symptome nachgewiesen werden.'

Antikorper, die spezifisch gegen das SmD4 Peptid gerichtet sind, sind wichtige, SLE-spezifische
anti-Sm-Antikérper und von besonderer Bedeutung fiir die Unterscheidung von SLE und
Mischkollagenosen.’

SmDj ist einer der Hauptmarker fUr SLE.® Antikdrper gegen SmD3 haben eine dhnliche Sensitivitat wie
Antikdrper gegen aufgereinigtes Sm, sind jedoch deutlich spezifischer.’
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State of the Art Antigen SmD; in Kombination mit neuem, innovativem Coatingverfahren

Im Jahr 2012 haben wir den ElIA SmD” Test mit synthetischem SmD5 Peptid, dem State of the Art Antigen, auf den
Markt gebracht und damit eine sehr hohe Testspezifitat erreicht. Da positive anti-Sm Resultate oft als entscheidender
Faktor flr eine SLE Diagnose dienen, haben wir einen Test mit noch hdherer Spezifitat entwickelt.

ElIA SmD”-S wurde mit einem neuen, innovativen Coatingverfahren fur das synthetische SmD; Peptidantigen
entwickelt. Unter Beibehaltung der Sensitivitat konnte die Spezifitat weiter von 97,2 % auf 98,3 % gesteigert werden
(siehe Tabelle 1).

Kohorte n=r33 EliA SmD*-S EliA SmD*
Sensitivitat 16,24 % 16,24 %
Spezifitat 98,3 % 97,2 %
Positive Likelihood-Ratio 9,6 5,8
Negative Likelihood-Ratio 0,85 0,86
Positiver Vorhersagewert 77,8 % 68,1 %
Negativer Vorhersagewert 76,2 % 75,9 %
Diagnostische Genauigkeit 76 % 75 %

Tabelle 1: Vergleich von EliA SmD” mit dem neuen EliA SmD"-S unter Verwendung von 197 Seren von SLE Patienten und 536
Krankheitskontrollen (Thermo Fisher Scientific, interne Daten).

EliA SmD”"-S: beste Leistungsdaten

Wir haben, unter Verwendung einer Kohorte von 633 Patienten (97 SLE Patienten und 536 Krankheitskontrollen), EIiA
SmD”-S mit automatisierten anti-Sm Tests von drei Herstellern verglichen. ElIA SmD”-S wies die beste Spezifitat und
bei stratifizierter Spezifitat die beste Sensitivitat auf (Tabelle 2).

Kohorte n=633 EliA SmD’-S Hersteller 1 Hersteller 2 Hersteller 3
Sensitivitat 14,4 % 19,6 % 19,6 % 16,5 %
Spezifitat 98,3 % 95,9 % 96,1 % 95,5 %
Sensitivitat bei stratifizierter Spezifitat von 98 % 14,4 % 13,4 % 1,3% 7,2 %
Positive Likelihood-Ratio 8,5 4,8 5,0 3,7
Positive Vorhersagewahrscheinlichkeit 60,9 % 46,3 % 47,3 % 40,0 %

Tabelle 2: Testleistung von EliA SmD”-S im Vergleich mit drei automatisierten Tests flr anti-Sm von anderen Herstellern unter
Verwendung von 97 Seren von SLE Patienten und 536 Krankheitskontrollen (Thermo Fisher Scientific, interne Daten).

Technische Daten

Cut-off
Bestell-Information Artikel Nr. PackungsgréBe negativ grenzwertig positiv Kurzname
EliA" SmD"-S Well 14-5672-01 4x16 <7 U/mL 7-10 U/mL > 10 U/mL sms
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