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Pressemitteilung

Adrenomeds Adrecizumab besteht Zwischenanalyse der AdrenOSS-II
Studie bei frihem septischem Schock mit Erfolg

e AdrenOSS-Il Studie wird aufgrund der positiven Wirksamkeitszwischenanalyse
nach Behandlung von 50% der zur Therapie vorgesehenen Patienten wie geplant
fortgesetzt

e Proof-of-concept Studiendesign zur Prifung von Adrecizumab bei frihem
septischem Schock wird beim International Symposium on Intensive Care and
Emergency Medicine (ISICEM) vorgestellt

e Adrecizumab ist ein ,,First-in-Class“ Antikorper zur Wiederherstellung und Erhaltung
der vaskuléaren Integritat bei frihem septischem Schock

e Auf der BIO-Europe® Spring héalt Adrenomed am 27. Marz 2019 um 09:30 Uhr MEZ
eine Unternehmensprasentation

Hennigsdorf (Deutschland), 21. Marz 2019 — Die Adrenomed AG, ein Unternehmen fokussiert
auf die Integritat und Barrierefunktion der Blutgefaf3e (vascular integrity), gab heute bekannt,
dass die Phase II-Studie AdrenOSS-Il, die Adrecizumab bei Patienten mit frihem septischen
Schock evaluiert, nach Abschluss einer vorgesehenen Zwischenanalyse bei 50% (n=150) der
randomisierten Patienten wie geplant fortgesetzt wird. Die Entscheidung wurde nach der
Auswertung des Sepsis Support Index (SSI) getroffen, eines sekundaren
Wirksamkeitsendpunktes, was auf eine positive Bilanz fir die gesamte Studie hindeutet.

~Wie von uns erwartet, hat die Studie diesen wichtigen Zwischenbewertungspunkt erfolgreich
absolviert und wird wie geplant fortgesetzt,“ sagte Prof. Dr. Peter Pickkers, Radboud Universitat,
Abteilung fur Intensivmedizin, Nimwegen, Niederlande. ,Durch die Fokussierung auf die
Wiederherstellung und Erhaltung der endothelialen Barrierefunktion stellt die Adrecizumab-
Therapie eine logische und einzigartige Strategie dar, um erhdhter GefalRdurchlassigkeit,
Gewebestauung und Schock entgegenzuwirken.”

Heute prasentierte Prof. Dr. Pickkers wahrend der Session ,New therapies for sepsis” beim 39.
International Symposium on Intensive Care and Emergency Medicine (ISICEM) vom 19.-22.
Méarz 2019 in Brissel das AdrenOSS-Il Studiendesign und die Wirkungsweise von
Adrecizumab.!

Die Biomarker-basierte, randomisierte, doppelt verblindete, Placebo-kontrollierte AdrenOSS-II
Studie (NCT03085758) wird gegenwartig in 28 Zentren in Deutschland, Belgien, Frankreich und
den Niederlanden durchgefihrt, um Sicherheit, Vertrglichkeit und Wirksamkeit von
Adrecizumab bei 300 Patienten mit frihem septischen Schock und erhéhten Werten des
gefaRschiutzenden Peptids Adrenomedullin (bio-ADM®) zu untersuchen.? 34 Die priméaren
Endpunkte der Studie sind Sicherheit und Vertraglichkeit von Adrecizumab tber einen Zeitraum
von 90 Tagen. Ein zentraler sekundarer Endpunkt ist der Sepsis Support Index (SSI). Dieser ist
definiert als Tage mit Organunterstiitzung oder Tod innerhalb von 14 Tagen.
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~oepsis betrifft jedes Jahr Millionen von Menschen weltweit, mit einer verbleibend hohen
Sterblichkeitsrate von etwa 30%.° Hat der Patient durch Verlust der vaskularen Integritat einen
septischen Schock entwickelt, steigt die Sterblichkeitsrate signifikant. Momentan haben
Patienten, bei denen diese lebensbedrohliche Erkrankung diagnostiziert wurde, begrenzte
Therapiemdglichkeiten,” sagte Dr. Jens Zimmermann, Chief Medical Officer von Adrenomed.
,Das positive Ergebnis der Zwischenanalyse von AdrenOSS-II ermutigt uns sehr und wir freuen
uns Uber die Weiterfuhrung der Studie.”

Uber Adrenomed

Die Adrenomed AG ist ein privat-finanziertes, biopharmazeutisches Unternehmen aus
Deutschland mit klinischen Entwicklungsprojekten. Adrenomed verfolgt einen neuen Thera-
pieansatz, um die Integritat und Barrierefunktion der Blutgefalie zu sichern. Diese kdnnen bei
schweren — bislang unzureichend behandelbaren Erkrankungen — wie Sepsis und akuter
Herzinsuffizienz durchlassiger werden, so dass es zu lebensbedrohlichen Odemen und Schock
kommen kann. Das Unternehmen wurde 2009 gegriindet und wird von einem Management-
Team mit jahrzehntelanger Erfahrung in der Indikation Sepsis und profundem Wissen in
Diagnostik und Wirkstoffentwicklung gefuhrt. Wichtigster Produktkandidat des Unternehmens
ist der monoklonale Antikérper Adrecizumab, der sich bereits in der klinischen Entwicklung
befindet. Adrecizumab, der erste Vertreter einer neuen Therapieklasse, zielt auf das vasopro-
tektive Peptid Adrenomedullin ab, einen wesentlichen Regulator der Gefal3integritat. Er wird
derzeit in einer Biomarker-gesteuerten, doppelblinden, Placebo-kontrollierten, randomisierten,
multizentrischen Proof-of-Concept Phase II-Studie mit 300 Patienten in der Indikation septischer
Schock klinisch evaluiert. Ausgezeichnete Sicherheit und Vertraglichkeit wurden in zwei Phase
I-Studien gezeigt.
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Adrenomed freut sich Sie auf der BIO-Europe® Spring 2019 zu treffen!

Wir werden an der Konferenz vom Eréffnungsempfang am Sonntag, den 24. Marz bis
Mittwoch, den 27. Méarz teilnehmen und freuen uns, Sie in Wien zu sehen.

Adrenomed wird am Mittwoch, den 27. Marz 2019 um 09.30 MEZ im Raum Schubert 5
(Ebene 1) als Teil der kardiovaskularen Kategorie eine Unternehmenspréasentation geben.

Bitte nehmen Sie mittels Partnering Systems Kontakt zu Frau Dr. Frauke Hein, Chief
Business Officer von Adrenomed, auf.
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