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ValidaMed-ratiopharm®

Genetische Stoffwechselanalyse

Weil jeder Korper anders auf
Medikamente reagiert.

In Kooperation mit

ratioharm




Jeder Mensch ist einzigartig.

Jeder Mensch ist einzigartig — und sein Medikamentenstoffwechsel auch. Was das fir Sie als
behandelnde Arztin oder behandelnder Arzt bedeutet, untersucht die Pharmakogenetik.

Neben Faktoren wie dem Geschlecht, der Ernahrung oder einer moglichen Begleitmedikation
beeinflusst vor allem der individuelle, angeborene genetische Stoffwechsel die Wirkung von
Medikamenten.

Die Kenntnis dieser pharmakogenetischen Eigenschaften lhrer Patientinnen und Patienten
ermoglicht individualisierte Behandlungsansatze und erhoht die Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln.

Warum Medikamente bei jedem Menschen
unterschiedlich wirken.

Enzyme und Transportproteine sind daflir verantwortlich, ob und wie schnell Medikamente vom
Kérper aufgenommen, aktiviert und abgebaut (d. h. metabolisiert) werden. Die Bauplane fir Enzyme
und Transportproteine sind als Gene auf der DNA codiert. Abhangig von der Metabilisierungsaktivitat
werden verschiedene Phanotypen unterschieden — von langsam bis ultraschnell.
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Zeit bei drei unterschiedlichen

Eliminationsgeschwindigkeiten

e Langsame Metabolisierer oder Inhibition von Eliminationswegen wie CYP-Enzyme
Extensive Metabolisierer und keine Arzmeimittelinteraktion
Ultraschnelle Metabolisierer oder Induktion von Eliminationswegen wie CYP-Enzyme

Unterschiede in der Metabolisierungsaktivitat konnen durch Interaktionen ausgelost werden oder
durch genetische Varianten (,angeborene Wechselwirkungen”) beim Patienten vorliegen. Dies kann
einen direkten Einfluss auf die Plasmakonzentration von Wirkstoffen haben — und damit auf die
Effektivitdt von Arzneimitteln sowie die Haufigkeit und Schwere von Nebenwirkungen.

Abb. modifiziert nach: Bohm et al., Arzneimittelinteraktionen, Deutsche Apotheker Zeitung, DAZ, 36/2012



Pharmakogenetik: Eine Herausforderung in der
Psychiatrie.

Angeborene Varianten im Medikamentenstoffwechsel - insbesondere bei den relevantesten
Abbauenzymen wie CYP2D6 und CYP2C19 - beeinflussen die Wirksamkeit und Vertraglichkeit

von Psychopharmaka.

1. Genetisch bedingte Uber- oder Unterfunktionen von Abbauenzymen verursachen
unterschiedliche Serumspiegel’:

— Ultraschnelle Metabolisierer bauen Arzneimittel so schnell ab, dass ein Risiko
fur schlechtere Wirksamkeit bestehen kann.

— Langsame Metabolisierer haben durch den verminderten Abbau und eine
hohere Wirkstoffkonzentration das Risiko einer schlechteren Vertréglichkeit.

2. Erhohte Komplexitét in der Therapieplanung:

— Das Verhaltnis von Metaboliten zur Muttersubstanz und untereinander kann
bei Wirkstoffen durch Enzym-Varianten beeinflusst werden.

— Viele Psychopharmaka werden im Korper zu verschiedenen Metaboliten
verstoffwechselt, die neben dem eigentlichen Wirkstoff eigene Wirkungs- und
Nebenwirkungsprofile aufweisen kénnen, was die Komplexitat fiir die

Therapieplanung erhoht.
3. Therapieverzégerungen durch ,Trial & Error”:
— Bei der Behandlung mit Antidepressiva gibt es eine hohe interindividuelle

Variabilitat im therapeutischen Ansprechen und Auftreten von Nebenwirkungen:
Weniger als die Halfte der Patienten mit Major Depression sprechen auf das
erste Medikament an.?

— Mehr als 30 % der Patienten leiden auch nach der Einnahme mehrerer Medikamente
weiter unter depressiven Symptomen.?




ValidaMed-ratiopharm®: Grundlage einer
personalisierten Arzneimitteltherapie.

ValidaMed-ratiopharm® ist ein Pharmakogenetik-Test,
mit welchem die relevanten Gene untersucht werden,
die einen Einfluss auf die Wirksamkeit und Sicherheit
von Arzneimitteln haben.

Uber eine Mundschleimhautprobe wird in einer
Laboranalyse (In-Vitro-Diagnostikum) die
Untersuchung von rund 100 genetischen Varianten
in anndhrend 30 am Medikamentenstoffwechsel
beteiligten Genen durchgefihrt.

Auf dieser Basis wird fir Ihre Patienten ein

individuelles Stoffwechselprofil erstellt und mit aktuellen und konkreten Therapieempfehlungen
erganzt. Dieses Profil andert sich im Laufe des Lebens nicht. Damit sind die Ergebnisse auch fir
neue Medikamente lebenslang nutzbar.

Ein erster Blick ins Produkt:

ValidaMed-ratiopharm®

Mustermann, Max
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Amitriptylin

Verdacht auf Unwirksamkeit Empfehlung

und/oder Unvertriglichkeit




Mit ValidaMed-ratiopharm®: Therapiesicherheit und
Patientenwohl im Fokus.

— Unterstitzung lhrer Therapieentscheidung durch patientenindividuelle pharmakogenetische
Informationen, kombiniert mit aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und konkreten
Therapieempfehlungen.

— Erhohte Therapiesicherheit durch verringerte Nebenwirkungen* und gesteigerte Adhéarenz.
— Effizienter Therapieverlauf durch Reduktion von Trial&Error.>

— Gesteigerte Patientenzufriedenheit durch optimierte Medikation und zufriedenstellende
Therapieverlaufe.

— Ergebnisse sind indikationstibergreifend nutzbar und werden kontinuierlich aktualisiert.

Was kostet ValidaMed-ratiopharm®?

— Die genetische Analyse inklusive aller Auswertungen kostet einmalig 485 Euro. Nach
der Analyse im Labor der humatrix AG erhalten Ihre Patienten eine Rechnung von einer
privatarztlichen Abrechnungsstelle.

— Pharmakogenetische Tests sind kein Bestandteil des Leistungskatalogs der gesetzlichen
Krankenkassen. Eine Kostenliibernahme ist nur in Form von Einzelfallantrdgen bei den
Krankenkassen moglich. Unser Kooperationspartner humatrix unterstiitzt Sie und lhre
Patienten gerne bei einem Erstattungsantrag.

— Mégliche Behandlungs- und Beratungskosten konnen Sie als privatarztliche Leistung
abrechnen. Bitte klaren Sie Ihre Patienten im Gesprach ebenfalls GUber diese Kosten auf.

Die Untersuchung mit ValidaMed-ratiopharm® erfolgt einmalig, da sich angeborene Eigenschaften im
Laufe des Lebens nicht verandern. Damit ist das individuelle Ergebnis auch mit neuen Medikamenten
fiir Ihre Patienten lebenslang nutzbar. Die Ergebnisse kénnen in jeder Praxis oder Klinik kostenfrei
eingesehen werden — jedoch ausschlieBlich mit der Zustimmung lhrer Patienten. lhre Patienten erhalten
dazu eine Patientenkarte mit einem individuellen Zugriffsschliissel, ohne den eine Praxis oder Klinik
die Ergebnisse nicht abrufen kann.




Integration von ValidaMed-ratiopharm®
in den Praxisalltag:

1. Beratung und Aufklarung:

Sie fuhren ein Aufklarungs- und Beratungsgespréch

mit Ihrer Patientin oder hrem Patienten. Fir

die Durchfihrung der Untersuchung wird das ~
Einverstandnis Ihrer Patientin oder Ihres Patienten 4
bendtigt. Dieses Einverstandnis kann jederzeit I '

widerrufen werden. Ein Pharmakogenetik-Test wie ‘ Q
ValidaMed-ratiopharm® unterliegt in Deutschland \ !‘
einem Arztvorbehalt, eine zusatzliche Qualifikation \ \

wird nicht benétigt. c1e [mL -=a

2. Anlage der Patientenstammdaten
und Erstellen des Laborauftrags:

Bitte geben Sie die Patientenstammdaten im

ValidaMed-ratiopharm® Portal (portal.validamed- e
ratiopharm.de) ein. AnschlieBend wird
ein Laborauftrag generiert, welcher ausgedruckt w

und von lhnen und der Patientin oder dem Patienten
unterschrieben werden muss.

3. Entnahme der Schleimhautprobe
und Versand an das Labor:

Sie oder Ihr Praxispersonal fiihren einen Abstrich der
Mundschleimhaut durch. Eine Anleitung fiir die

korrekte Durchfiihrung sowie den Abstrichtupfer fir

die Probenentnahme finden Sie in der Innenseite der
ValidaMed-ratiopharm® Startbox. AnschlieBend senden
Sie die Probe und den Laborauftrag in der Startbox auf
dem regulédren Postweg kostenfrei ins Labor.




4. Erhalt der Testergebnisse:

Innerhalb von ca. 10 Werktagen erhalten Sie den
Zugriffsschlussel fur die Testergebnisse per E-Mail.
Mit diesem Zugriffschlissel konnen Sie im Webportal
die Ergebnisse einsehen und eine Wirkstoffprifung
durchfiihren. Die Patientin oder der Patient erhalt
den Zugriffsschlissel auf einer Patientenkarte separat
per Post.

5. Unterstutzung lhrer
Therapieentscheidung:

Auf Basis der Ergebnisse der genetischen
Stoffwechselanalyse kénnen Sie nun eine
Entscheidung flr eine bestimmte Therapie oder
eine mogliche Therapieanpassung treffen und
diese mit Ihrem Patienten oder lhrer Patientin
besprechen. Bei konkreten wissenschaftlichen
Fragestellungen steht unser Partner humatrix
gerne personlich fir Sie zur Verfugung.

Direkt zum Portal von ValidaMed-ratiopharm®

portal.validamed-ratiopharm.de




Fiir ValidaMed-ratiopharm?® ist ratiopharm eine
Partnerschaft mit der humatrix AG eingegangen.
Das deutsche Biotechnologie Unternehmen hat sich
auf die Analyse der menschlichen DNA spezialisiert
- mit dem Ziel, die Gesundheit und Lebensqualitat
von Patientinnen und Patienten zu verbessern.

Weitere Informationen zu
ValidaMed-ratiopharm®finden Sie hier:

portal.validamed-ratiopharm.de

Sie haben Fragen zu ValidaMed-ratiopharm®?

Bei medizinisch-wissenschaftlichen Fragen: 0800 212 11 11
(kostenlose Hotline der humatrix AG)

Bei Fragen zum Produkt: 0800 800 50 22

(kostenlose Hotline der ratiopharm GmbH)
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