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Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
(Pszichiatariai §sszriszperidon-vizsgalati készlet)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Vénykoteles

A Psychiatry Total Risperidone Assay Kit készlet a riszperidon és a paliperidon (9-hidroxi-riszperidon) humén szérumban, automatizalt
klinikai kémiai analizatorok segitségével torténd in vitro kvantitativ mérésére szolgal. A kapott mérési eredmények a beteg riszperidon-
vagy paliperidonterapidhoz valé adherencigjanak ellenérzésére szolgalnak, melynek célja a megfelel6 kezelés biztositasanak
elésegitése.

A VIZSGALAT OSSZEFOGLALASA ES MAGYARAZATA

A riszperidon (3-[2-[4-(6-fluor-1,2-benzizoxazol-3-il)-1-piperidinil]  etil]-6,7,8,9-tetrahidro-2-metil-4H-pirido[1,2-a]pirimidin-4-on) egy
benzizoxazolszarmazék; atipikus antipszichotikus szer, amelyet skizofrénia, bipolaris I. zavarhoz kapcsol6dé akut méanias vagy vegyes
epizodok, valamint az autizmushoz kapcsolédé ingerlékenység kezelésére alkalmaznak.!?

A paliperidon (3-[2-[4-(6-fluor-1,2-benzoxazol-3-il)-piperidin-1-il]-etil]-9-hidroxi-2-metil-6,7,8,9-tetrahidropirido[1,2-a]pirimidin-4-on) egy
benzizoxazolszarmazék; atipikus antipszichotikus szer, amelyet skizofrénia és skizoaffektiv zavar kezelésére alkalmaznak.3*

A riszperidon f6 metabolitja, a paliperidon gyogyszerészetileg is aktiv. A riszperidon terdpias hatasa a riszperidonnak és az aktiv
metabolitnak, azaz a teljes riszperidonnak valo teljes expozicié eredménye.® Az 6sszriszperidon-vizsgalat az aktiv riszperidon (riszperidon
plusz paliperidon) 6sszmennyiségét méri a betegszérumban. A gyogyszeres kezelés be nem tartasa jol ismert jelenség a sulyos mentalis
betegségekben szenveddéknél.® Mig a gyogyszeres kezelés betartasa kritikus fontossagl a sikeres kezelési eredményekhez, az
adherencia a legtdbb esetben nem értékelhetd pontosan.”® A riszperidon és a paliperidon mérése objektiv bizonyitékkal szolgal a
klinikusok szadmara azokrél a koncentraciokroél, amelyek kapcsolédhatnak a beteg adherenicajahoz.®

Az 6sszriszperidon-vizsgélat (8 088 594. sz. USA-beli szabadalom) egy homogén, kétreagenses nanorészecske-agglutinaciés vizsgélat,
amely a riszperidon és a paliperidon human szérumban térténé kimutatasara szolgal. A mechanizmus alapja a gyégyszer és a gyogyszer-
konjugatumok kozotti verseny a nanorészecskékhez kovalensen kotott gyogyszer-specifikus antitestekhez vald kotédésért. A
részecskeaggregacio mértéke spektrofotometrias modszerrel kdvethetd klinikai kémiai analizatorokon.

REAGENSEK

A készlet 100 vizsgalathoz elegendd reagenst tartalmaz.

Mennyiség x
térfogat

. R1
1. reagens 1% 10,0 ml

Gydgyszer-konjugatumot, fehérjét és puffert tartalmazé reakcios puffer

2. reagens

Pufferolt oldatban nanorészecskékhez kotdtt monoklonalis antitestet tartalmazé nanorészecskés
reagens

Psychiatry Total Risperidone Assay Kit | REF | C82918

1x5,0ml

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Kizéardlag in vitro diagnosztikai hasznélatra.

e Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortérténetével, klinikai vizsgalataval és egyéb leleteivel egyutt kell értékelni.
e Tartsa be a laboratériumi reagensek kezeléséhez szilkséges 0sszes szokasos Ovintézkedést.

o Kovesse a reagensek kezelésére vonatkozo utasitasokat. Ha nem megfeleléen keveri 0ssze a reagenseket, az befolyasolhatja a
vizsgalat teljesitményét.
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e Az Osszriszperidon-vizsgalat 0sszes 6sszetevlje 0,1%-nal kevesebb natrium-azidot tartalmaz. Kerilje a bérrel és a nyalkahartyaval
valé érintkezést. Az érintett terlileteket dblitse le béséges mennyiségli vizzel. A reagensek lenyelése vagy szembe keriilése esetén
azonnal forduljon orvoshoz. Az azid felhalmozédasanak elkeriilése érdekében artalmatlanitaskor mindig éblitse le béséges vizzel
ezeket a reagenseket.

e A biztonsagi adatlap (SDS) a kévetkezd cimen érhetd el: https://www.saladax.com/bci_applications/
A REAGENSEK KEZELESE
Az 6sszriszperidon-vizsgalati készletben talalhaté reagensek hasznalatra készek.

Keverje 6ssze a reagenseket (R1 és R2) 6tszor dvatosan megforditva 6ket, ligyelve arra, hogy ne keletkezzenek buborékok, majd
helyezze 6ket az analizatorba.

TAROLAS ES STABILITAS
A reagenseket hiitve, 2 és 8 °C k6z6tti h6mérsékleten kell tarolni. Fagyasztasuk tilos.

Megfelel6 tarolas és kezelés esetén a fel nem bontott reagensek a cimkén feltlintetett lejarati datumig stabilak. A reagensek nem
megfeleld tarolasa befolyasolhatja a vizsgalat teljesitményét.

MINTAVETEL ES -KEZELES
Szérum szukséges. Ne hasznaljon szérumlevalaszt6 csoveket.

Antipszichotikumok teszteléséhez a legalacsonyabb (trough) vagy Cmin koncentraciéértékl, egyensulyi allapotd mintak hasznalata
javasolt.>1° A mintat egyhetes, azonos dozissal torténd kezelés utan, 20—-24 éraval (napi dozis) vagy 9-12 éraval (napi kétszeres dozis)
az utolsé dozis alkalmazasat kévetéen kell levenni.t11? Hosszl hatasu injekcid esetén a kovetkezé dozis el6tt kell levenni a mintat.12

A szérumot a vérvételt koveté 3 napon belill el kell késziteni. A vér- és szérummintak szobahémérsékleten vagy 2 és 8 °C kozott
tarolhatok. A szérumot legfeljebb 7 napig tarolja a mérés el6tt. Hosszabb tarolas esetén fagyassza le (£-20 °C). A mintékat ne fagyassza
le és olvassza fel egymas utan t6bbszor.

ELJARAS
Vizsgalat
A vizsgalat lefuttatasahoz lasd a miszerspecifikus alkalmazasi lapot, valamint a megfelel6 analizator kezelési utmutatojat.

Biztositott anyagok:

C82918 — Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
Szukséges anyagok — Kilon biztositva:

C82911 - Psychiatry Calibrator Kit 2
C82912 — Psychiatry Control Kit 2

Kalibrélas

Teljes kalibralas végrehajtasahoz hasznalja a Calibrator Kit 2 készletben talalhato hat kalibraloszert. A kalibralas ellenérzéséhez tesztelje
a Control Kit 2 készletben talalhat6 alacsony, k6zepes és magas kontrollt.

Kalibralas gyakorisaga - Ajanlott kalibralast végezni:

e Reagenskészlet-tétel valtasakor,
e A miszer nagyobb karbantartasi miveletei utan,
e  Szlikség szerint a minéség-ellendrzési eljarasok utan.

Mindség-ellenérzés (QC)

Mindegyik laboratériumnak sajat min6ség-ellendrzési eljardsokat kell kidolgoznia az dsszriszperidon-vizsgalatra vonatkozéan. Minden
mindség-ellenérzési kdvetelményt és vizsgalatot a helyi, allami és/vagy szdvetségi szabalyozasoknak vagy akkreditaciés el6irasoknak
megfelelen kell végrehajtani. A helyes laboratériumi gyakorlat szerint legalabb két minéség-ellenérzési koncentraciot kell letesztelni
minden olyan napon, amikor betegmintédkat mérnek, és minden alkalommal, amikor kalibraciét hajtanak végre. Mielétt jelentené a beteg
eredményeit, gy6z6djon meg arrdl, hogy a mindség-ellenérzési eredmények megfelelnek az elfogadasi kritériumoknak.

EREDMENYEK

Az analizator automatikusan kiszamitja a koncentracio eredményét a nemlinearis kalibraciés gorbe alapjan. Az eredményeket ng/mi-ben
vagy nmol/l-ben adja meg. Riszperidon esetén a ng/ml-bél valé atvaltasi tényezé 2,44 x ng/ml = 1 nmol/l. Paliperidon esetén a ng/ml-bél
valé atvaltasi tényez6 2,35 x ng/ml = 1 nmol/l.
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Ezt a vizsgalatot kizarélag mas klinikai és laboratériumi leletekkel egyiitt szabad hasznalni, és a vizsgalat eredményei dnmagukban nem
hasznalhaték fel kezeléssel kapcsolatos dontések meghozatalara.

Javasolt a beteggel vald konzultacio elétt megszerezni a vizsgélat eredményeit.

Ha még nem allnak rendelkezésre a vizsgalati eredmények, akkor a kezeléssel kapcsolatos dontéseket a beteg értékelésének
idépontjaban a legjobb klinikai megitélés alapjan kell meghozni mas klinikai és laboratoriumi leletek alapjan.

AZ ELJARAS KORLATAI
Az 6sszriszperidon-vizsgalatot szérummal val6é hasznalatra hagytak jova. Ne hasznaljon szérumlevalaszt6 csoveket.

Mint minden egérantitesteket hasznalé vizsgalatnal, itt is fennall annak a lehet6sége, hogy a human anti-egér antitestek (HAMA) zavart
okoznak a mintdban. Az ilyen antitesteket tartalmazd mintak potencialisan olyan téves eredményeket adhatnak a riszperidonra
vonatkozdan, amelyek nincsenek dsszhangban a beteg klinikai profiljaval.

A haloperidol 25 ng/ml-es koncentracidban tesztelve < 28%-0s keresztreaktivitast mutatott a vizsgalatban. A fentanil 100 ng/ml-es
koncentraciéban tesztelve < 9%-o0s keresztreaktivitdst mutatott. A 6000 ng/ml-es koncentraciéban tesztelt trazodon 1%-0s
keresztreaktivitast mutatott. A trazodon tehat magas terapias koncentraciéban torzithatja az eredményeket. Haloperidolt, fentanilt vagy
trazodont kapo betegeknél a riszperidon emelkedett szintje fordulhat el6. Haloperidolt, fentanilt vagy trazodont kap6 betegeknél a
paliperidon emelkedett szintje fordulhat el6.

A paliperidon a riszperidon aktiv metabolitja. Paliperidont és riszperidont egyidejiileg kap6 betegeknél a paliperidont teljes riszperidonként
kell meghatérozni.

VARHATO ERTEKEK

A szérumban talalhaté 6sszriszperidon vagy paliperidon terapias tartoméanya nem teljesen ismert. A riszperidon és a paliperidon javasolt
terapias tartomanya egyarant 20 és 60 ng/ml kozotti.® Adherens betegeknél egyensulyi allapotban varhatéan a vizsgéalat mérési
tartomanyaba esnek a mért koncentraciok.'* Az Gsszriszperidon vagy a paliperidon terapias gydgyszerszint-monitorozasa a betegek
kozotti nagyfoku variabilitds, a kiszamithatatlan valaszreakcio, valamint az adherencianak a sikeres terapiaban betdltétt szerepe miatt
ajanlott.® A klinikai allapot Osszetettsége, az egyéni érzékenységbeli kilonbségek és az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek
hozzéajarulhatnak a vér optimdlis dsszriszperidon- és paliperidonszintjére vonatkozo eltérd kovetelményekhez. A felhasznaldknak meg
kell vizsgalniuk, hogy milyen mértékben tudjak atvenni a varhat6 értékeket sajat betegpopulaciéjukra vonatkozéan, és szilkség esetén
sajéat referenciatartomanyt kell meghatarozniuk. Diagnosztikai célokra a vizsgalati eredményeket mindig a beteg kortdrténetével, klinikai
vizsgalataival és egyéb leleteivel egytt kell kiértékelni. A klinikusoknak gondosan figyelemmel kell kisérniuk a betegeket a terapia
megkezdésekor és a ddzis modositasakor. El6fordulhat, hogy tobb mintavételre lesz sziikség az (egyensulyi allapotban) optimalis
koncentracidktél vald varhato eltérés egyes betegeknél torténé meghatarozasahoz.

SPECIFIKUS TELJESITMENYADATOK

Az aldbbiakban az 6sszriszperidon-vizsgélat Beckman Coulter AU480 analizatoron kapott tipikus teljesitményadatait ismertetjik. Az
egyes laboratériumokban kapott eredmények eltérhetnek ezektél az adatoktdl.

Pontossag

A laboratériumon beliili pontossagot és megismételhetéséget a teljes mérési tartomanyban az EP5-A3 CLSI-irAnyelv szerint igazoltuk.®
Harom kalibraldszer készletbdl szarmazo kontrollt, harom riszperidonnal adalékolt egyesitett szérumot (1., 2., 3. szérum), valamint két
egyesitett klinikai mintat (1., 2. klinikai) tesztelttnk.

Minta N Kozépérték Megismételhetéség | Laboratériumon belll
(ng/ml) cv cv
1. kontroll 80 36 2,8% 3,7%
2. kontroll 80 65 2,1% 2,8%
3. kontroll 80 99 2,5% 3,3%
1. szérum 80 21 3,3% 5,0%
2. szérum 80 59 2,4% 4.2%
3. szérum 80 78 3,3% 6,0%
1. Klinikai 80 22 3,0% 4,2%
2. klinikai 80 58 3,1% 3,8%
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Meghatarozasi hatarérték (LoQ) és kimutatasi hatarérték (LoD)
Az als6é meghatarozasi és kimutatasi hatarérték meghatarozasa az EP17-A2 CLSl-iranyelv alapjan tortént.6
LoQ

Az LoQ meghatarozasakor < 35%-0s teljes hibaérték volt a pontossagi cél az LoQ-nal (Westgard-modell). Az dsszriszperidon-vizsgélat
LoQ értéke 16 ng/ml.

LoD

Az LoD az a legkisebb analitmennyiség, amely megbizhatéan kimutathatd (az eredmények = 95%-a nagyobb, mint a vakproba
hatarértéke). Az dsszriszperidon-vizsgalat LoD értéke 7 ng/ml.

Mérési tartomany

Az 8sszriszperidon-vizsgéalat mérési tartomanya: 16—120 ng/ml.
Specificitas

Metabolizmus

A riszperidon nagy mértékben metabolizalodik a majban a CYP2D6, és kisebb mértékben a CYP3A4 enzimek altal.! A CYP2D6 altali
biotranszformacié eredménye a f6 metabolit, a (+) 9-hidroxi-riszperidon (paliperidon), amelynek mindkét enantiomerje ugyanolyan aktiv,
mint a kiindulasi gyogyszer. A riszperidon terapids hatasa a riszperidonnak és az aktiv metabolitnak val¢ teljes expozicié eredménye.

A szérumban oldott riszperidonnak két kisebb metabolitja van. A 7-hidroxi-riszperidon a kiindulasi gyogyszer 1-5%-aban fordul el6.t” A
kisebb metabolit, az N-dezalkil-riszperidon el&fordulasardl a kiindulasi gyogyszer 10—13%-aban szamoltak be.l”

Maga a paliperidon nem metabolizalédik nagy mértékben.1® A plazmaban nem mutattak ki metabolitokat, és 24 6ra elteltével a paliperidon
teszi ki a gorbe alatti tertilet 97%-4t.*°

A koévetkezd metabolitok specifikus hatasat riszperidon nélkil és annak jelenlétében 20 és 60 ng/ml koncentracidban teszteltiik.

A riszperidon metabolitjai

Vegyllet Tesztelési érték (ng/ml) Keresztreaktivitas
9-hidroxi-riszperidon riszperidonnal 20, 60 és 120 ng/ml-es 101%
Osszriszperidon-koncentracioval
7-hidroxi-riszperidon 10 < 60%
N-dezalkil riszperidon 20 <5%

Interferalé anyagok

Az interferald tényezok tesztelése az EP7-A2 CLSI-iranyelv szerint tortént.2° A kdvetkezd endogén interferdlo tényezéket tartalmazd
mintaknal nem volt megfigyelheté szignifikans vizsgalati torzitas az adott szinteken.

Interferalé tényezé Szint
Reumatoid faktor 508 NE/ml
Osszfehérjematrix hatasa 11,0 g/di 110 g/l
Icterus okozta interferencia 18,32 mg/dl 313 pmol/l
Lipémia okozta interferencia 1828 mg/dI 20 mmol/l
Hemolizatum 1050 mg/dl

Keresztreaktivitas

A kovetkezd keresztreagald anyagok specifikus hatasat riszperidon és paliperidon nélkil és azok jelenlétében 20 és 60 ng/ml
koncentracioban teszteltik.

A keresztreaktivitas tesztelése az EP7-A2 CLSI-irdnyelv szerint tortént.?° A kdvetkezé vegylletek nem interferaltak az 6sszriszperidon-
vizsgalattal: < 3%-0s keresztreaktivitas vagy < 13%-0s vizsgalati torzitas volt megfigyelhetd.
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Tesztelési Tesztelési Tesztelési Tesztelési
Vegyilet érték Vegyilet érték Vegydilet érték Vegyllet érték
(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Paracetamol 200 000 | Acetazolamid 60 000 Lanzoprazol 1000 | Lizinopril-dihidrat 350
Acetilszalicilsav 500 000 | Szalbutamol 1000 Litium-karbonat 250 000 | Lorazepam 1000
Alendronsav 1000 | Alfa-tokoferol 40 000 Lovasztatin 500 | Meklizin 500
Alprazolam 2000 | Amantadin 10 000 Metformin 40 000 | Levomepromazin 200
Amikacin-szulfat 100 000 | Amilorid-hidroklorid- 500 Metilfenidat-hidroklorid 350 | Metoklopramid- 500
dihidréat hidroklorid
Amiszulprid 400 | Amitriptilin 1000 Metoprolol-tartarat 5000 | Metronidazol 120 000
Amlodipin-bezilat 100 Amoxicillin 80 000 Mirtazapin 300 Mometazon-furoat 1
S (+)-amfetamin 1000 | Avripiprazol 500 Morfin 500 | Naproxén-natrium 500 000
L-aszkorbinsav 60 000 | Atomoxetin 5000 Nateglinid 20000 | Nefazodon-hidroklorid 3500
Atorvasztatin-kalcium 600 | Baklofén 3000 Nikotinsav 20000 | Nordiazepam 5000
Benztropin 400 | Betametazon 100 Nortriptilin 1000 | Olanzapin 300
Biotin 300 | Biperidén 100 Omeprazol 6000 | Oxazepam 5000
Budezonid 2,2 | Bupropion 3000 Oxkarbazepin 35000 | Oxikodon 500
Buspiron 20 | Koffein 60 000 Pantoténsav 150 | Paroxetin 1000
Kalcium-karbonat 300 000 | Karbamazepin 30 000 Penicillin V 6000 | Perfenazin 100
Cefalexin 200 000 | Celekoxib 1000 Fentermin 500 | Pimozid 20
Cetirizin-dihidroklorid 3500 | 8-Kior-teofillin 3000 Pipamperon-dihidroklorid 200 | Kalium-etilén-diamin- 1000
tetraecetsav
Klérpromazin-hidroklorid 2500 | Cimetidin 20 000 Pravasztatin-natrium 150 | Prednizolon 3000
Ciprofloxacin 10 000 | Citalopram-hidrobromid 750 Pregabalin 5000 | Prometazin 1200
Klindamicin 50000 | Klonazepam 150 R,R-(-)-pszeudoefedrin 10000 | S,S-(+)-pszeudoefedrin 10 000
Klotrimazol 50 | Klozapin 1000
Piridoxin-hidroklorid 100 | Kvetiapin 500
Kodein 2000 | Kortizol 300
Kinidin 12 000 | Ranitidin 6000
(-)-kotinin 2000 | Dezloratadin 600
Retinol 4000 | Riboflavin 200
Dezvenlafaxin 400 | Dextrometorfan 1000
Difenhid - Rozuvasztatin-kalcium 50 | Szalicilsav 500 000
Diazepam 6000 | ~henntaramin- 6000
hidroklorid Szertralin-hidroklorid 600 | Szimvasztatin 30
E;’;Zfahexaensa"'m"' 150 000 | Doxiciklin-hidroklorid 35000 Natrium-fluorid 150 | Spironolakton 600
Duloxetin 200 | Eritromicin 60 000 Szulfametoxazol 400 000 | Temazepam 5000
Eszcitalopram 100 | Osztradiol 12 Teofillin 40 000 | Tiamin-hidroklorid 50
Eszopiklon 200 | Etanol 10 000 000 Topiramat 10000 | Triamcinolon-acetonid 10
Famotidin 600 | Fenofibrat 50 000 Triamterén 9000 | Triazolam 40
Fluoxetin-hidroklorid 4000 | Flutikazon-propionat 1 Valproinsav 500 000 | Vankomicin-hidroklorid 100 000
Folsav 15 | Furoszemid 60 000 Venlafaxin-hidroklorid 400 | B12-vitamin 1
Gentamicin-szulfat 30000 | Gliburid 2000 D2-vitamin 40 | Kl-vitamin !
Haloperidol-dekanoat 1500 | Heparin-natriumso 3 E/ml Warfarin 10000 | Ziprasidon 200
Hidroklorotiazid 6000 | Ibuprofén 500 000 Zolpidem-hemitartarat 5000 | Zonizamid 40 000
lloperidon 10 | Indinavir-szulfat 400 Zopiklon 100
Lamivudin 2000 | Lamotrigin 15 000
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Visszanyerés

A riszperidonterapiaban részesilé betegek szérumaban mind a riszperidon (RSP), mind az aktiv metabolit paliperidon (PAL)
megtalalhatd. Ezért az 6sszriszperidon-vizsgalat visszanyerésének kiértékeléséhez a riszperidon és az aktiv metabolit paliperidon egyiitt
ker(lt adalékolasra négy kilonallé normal riszperidonmentes szérumba. A visszanyerési szazalékot ugy hataroztuk meg, hogy elosztottuk

Atlagos visszanyerési szazalék

Elméleti ng/ml | RSP:PAL arany | Visszanyerési szazalék | RSP:PAL arany | Visszanyerési szazalék
20 4:1 90-120 1:4 90-120
60 4:1 90-108 1:4 92-115
120 4:1 90-110 1:4 95-115

Linearitas

Az Osszriszperidon-vizsgalat linearitasat az EP6-A CLSI-iranyelv szerint igazoltuk.?* Tizenegy, a mérési tartomanyt lefedé linearitasi
mintat készitettlink riszperidonnal adalékolt human szérumban, és tizenegy, a mérési tartomanyt lefedé linearitasi mintat készitettiink
paliperidonnal adalékolt human szérumban. A riszperidonnal vagy paliperidonnal adalékolt tizenegy minta linearitastol (n=5) valo eltérése
< 6% volt. A vizsgalat lineéris volt a 16 és 120 ng/ml k6z6tti mérési tartomanyban.

Modszer-0sszehasonlitas

Az Osszriszperidon-vizsgélat eredményeit egy validalt LC-MS/MS-hez hasonlitottuk riszperidont vagy paliperidont kapd betegektdl
szarmazo6 mintak hasznalataval, az EP09-A3 CLSl-iranyelv szerint.??2 Deming-féle regresszidanalizist végeztiink 146 riszperidont kapo
beteg és 119 paliperidont kap6 beteg mintajaval. Az eredmények egy tételre vonatkoznak.

Deming-féle regresszios statisztika
Psychiatry Total Risperidone Assay vs. LC-MS/MS
Statisztika Riszperidonmintak | Paliperidonmintak
Meredekség 0,98 1,00
Keresztezési pont 1 3
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Koncentracios tartomany
(LC-MS/MS) 16-118 ng/ml 16-120 ng/ml

Médszer-0sszehasonlitas - Riszperidon
Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
vs. LC-MS/MS

Médszer-6sszehasonlitas - Paliperidon
Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
vs. LC-MS/MS
120

120

Deming- féle regresszio Deming- féle regresszié

)
=
o
=)
i
o
o

80

o]
o

60 60

40 40

Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
Beckman Coulter AU480 (ng/ml
Psychiatry Total Risperidone Assay Kit
Beckman Coulter AU480 (ng/ml)

20 20

0 20 40 60 80
LC-MS/MS (ng/ml)

100 120

0 20 40 60 80
LC-MS/MS (ng/ml)

100 120

6/8



Felhasznalt irodalom

o0, wN R

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

Janssen Pharmaceuticals, Inc. Risperdal® (risperidone) Prescribing information. 2017.

Janssen Pharmaceuticals, Inc. Risperidal Consta® (risperidone) Long-acting Injection Prescribing Information. 2017.

Janssen Pharmaceuticals, Inc. Invega® (paliperidone) Prescribing information. 2017.

Janssen Pharmaceuticals, Inc. Invega Sustenna® (paliperidone palmitate) extended-release injectable suspension Prescribing Information. 2017.

Seto K, Dumontet J, Ensom MH. Risperidone in schizophrenia: is there a role for therapeutic drug monitoring? Ther Drug Monit. 2011;33(3):275-283.

Velligan DI, Weiden PJ, Sajatovic M, et al. Assessment of adherence problems in patients with serious and persistent mental illness: recommendations from the Expert
Consensus Guidelines. J Psychiatr Pract. 2010;16(1):34-45.

Higashi K, Medic G, Littlewood KJ, Diez T, Granstrom O, De Hert M. Medication adherence in schizophrenia: factors influencing adherence and consequences of
nonadherence, a systematic literature review. Ther Adv Psychopharmacol. 2013;3(4):200-218.

Haddad PM, Brain C, Scott J. Nonadherence with antipsychotic medication in schizophrenia: challenges and management strategies. Patient Relat Outcome Meas.
2014;5:43-62.

Hiemke C, Bergemann N, Clement HW, et al. Consensus Guidelines for Therapeutic Drug Monitoring in Neuropsychopharmacology: Update 2017.
Pharmacopsychiatry. 2018:51:9-62.

Bowskill SVJ, Handley SA, Fisher DS, Flanagan RJ, Patel MX. Risperidone and Total 9-Hydroxyrisperidone in Relation to Prescribed Dose and Other Factors: Data
From a Therapeutic Drug Monitoring Service, 2002—-2010. Ther Drug Monit. 2012;34(3):349-355.

Lostia AM, Mazzarini L, Pacchiarotti |, et al. Serum levels of risperidone and its metabolite, 9-hydroxyrisperidone: correlation between drug concentration and clinical
response. Ther Drug Monit. 2009;31(4):475-481.

Aravagiri M, Marder SR, Nuechterlein KH, Gitlin MJ. Intra- and interindividual variations in steady-state plasma concentrations of risperidone and 9-hydroxyrisperidone
in schizophrenic patients treated chronically with various doses of risperidone. Ther Drug Monit. 2003;25(6):657-664.

Gefvert O, Eriksson B, Persson P, et al. Pharmacokinetics and D2 receptor occupancy of long-acting injectable risperidone (Risperdal Consta) in patients with
schizophrenia. Int J Neuropsychopharmacol. 2005;8(1):27-36.

Melkote R, Singh A, Vermeulen A, Remmerie BM, Savitz A. Relationship between Antipsychotic Blood Levels and Treatment Failure during the CATIE Study.
International Congress on Schizophrenia Research. 2017;Poster.

CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP05-A3. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute, 2014.

CLSI. Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline — Second Edition. CLSI document EP17-A2. Wayne,
PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2012.

Mannens G, Huang ML, Meuldermans W, Hendrickx J, Woestenborghs R, Heykants J. Absorption, metabolism, and excretion of risperidone in humans. Drug Metab
Dispos. 1993;21(6):1134-1141.

Spina E, Cavallaro R. The pharmacology and safety of paliperidone extended release in the treatment of schizophrenia. Expert Opin Drug Saf. 2007;6(6):651-662.
Vermeir M, Naessens |, Remmerie B, et al. Absorption, metabolism, and excretion of paliperidone, a new monoaminergic antagonist, in humans. Drug Metab Dispos.
2008;36(4):769-779.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline — Second Edition CLSI document EP7-A2. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
2005.

NCCLS. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline. NCCLS document EP6-A. Wayne, PA:
NCCLS; 2003.

CLSI. Measurement Procedure and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline-Third Edition. CLSI document EP09-A3. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2013.

ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK

In vitro Diagnosztikai Olvassa el a hasznalati
eszkoz [:Iﬂ Utmutatot
REF Katalégusszam g 'Fg’lhasz.nfellando az alabbi
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Made in USA Az USA-ban készult

Miszaki segitségért:

Forduljon a miiszaki ligyfélszolgalathoz a kévetkez6 telefonszamon: 1-800-854-3633 (USA és Kanada).

Mas orszagokban kérjiik, forduljon a Beckman Coulter helyi képvisel6jéhez.

718



TOVABBI INFORMACIOK

Az AU-rendszerekre vonatkozo részletesebb informaciokért lasd a megfeleld rendszer kézikdnyvét. Mivel nem a Beckman Coulter gyartja
a reagenst, és nem végez mindség-ellenérzést vagy egyéb teszteket az egyes tételeken, a Beckman Coulter nem vonhato felel6sségre
azon kapott adatok mindségére vonatkozdan, amelyeket a reagens teljesitménye, a reagenstételek kozotti barmilyen eltérés vagy a

gyarté altali protokollmodositasok eredményeznek.

SZALLITAS SORAN KELETKEZETT SERULES

Keérjlk, értesitse a megfelel6 Beckman Coulter Klinikai Tamogatokdzpontot, ha sériilten érkezik a termék.

A Beckman Coulter, a stilizalt log6, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasi védjegyek a Beckman Coulter, Inc.
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.
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