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Pressemitteilung

Lindis Blood Care startet multizentrische klinische EU-
Zertifizierungsstudie REMOVE mit CATUVAB® zur Eliminierung von
Tumorzellen aus Operationsblut

Hennigsdorf, Berlin, Deutschland — 18. Marz 2021.

e Basierend auf den positiven Daten einer exploratorischen Studie wurde die konfirmatorische
Studie REMOVE begonnen, die die Grundlage fiir die CE-Kennzeichnung in der EU bilden soll
Erste Patienten wurden bereits eingeschlossen; Topline-Ergebnisse werden in H1 2022 erwartet

e CATUVAB® soll Tumorzellen wahrend onkologischer Eingriffe zuverlassig aus dem Operationsblut
entfernen und damit typische Risiken einer Fremdblutgabe ausschliel3en

Lindis Blood Care, ein Unternehmen, das mit seinem Medizinprodukt CATUVAB® zur Eliminierung von
Tumorzellen aus Operationsblut das Blood Management wahrend onkologischer Eingriffe
revolutionieren will, hat heute den Start der multizentrischen Studie REMOVE bekannt gegeben. Die
Studie soll die guten Ergebnisse einer exploratorischen Vorstudie bestatigen und damit die Grundlage
fur die CE-Kennzeichnung fir das Medizinprodukt legen. Die ersten Patienten wurden bereits in
Studienzentren in Deutschland eingeschlossen.

Die Studie, an der insgesamt bis zu 110 Patienten teilnehmen werden, soll bestéatigen, dass
CATUVAB® erstmals in der Lage ist, EpCAM-(epithelial cell adhesion molecule)-positive Tumorzellen
aus dem wahrend einer Operation anfallenden Blut noch wahrend der OP zu entfernen. Bei EpCAM
handelt es sich um einen Tumormarker, der auf fast allen haufigen Karzinomen zu finden ist. Durch
eine Entfernung der Tumorzellen soll das eigene Blut wahrend der Operation dem Patienten sicher
wieder zuriickgegeben werden koénnen. Hierdurch konnten vor allem typische Risiken einer
Fremdblutgabe, u.a. die Suppression des Immunsystems, und eine potentiell erhéhte Tumor-
Wiederkehrrate ausgeschlossen werden. Bislang ist der Einsatz von autologem OP-Blut bei
onkologischen Eingriffen nur in Kombination mit Bestrahlung erlaubt, was derzeit nur in wenigen
Kliniken mdoglich ist. Ansonsten wird das Risiko der Metastasierung durch wahrend der OP ins Blut
freigesetzten Tumorzellen als zu hoch eingeschatzt und es gibt derzeit noch kein zugelassenes
Produkt, das dieses Risiko zuverlassig ausschlief3t.

Univ.-Prof. Dr. Dr. med. Kai Zacharowski, ML FRCA Direktor der Klinik fiir Anasthesiologie,
Intensivmedizin und Schmerztherapie am Universitatsklinikum Frankfurt, erklarte: ,Ich freue
mich, weiter an der klinischen Entwicklung von CATUVAB® beteiligt zu sein, da dieser Ansatz meiner
Ansicht nach das Potential besitzt, einen wesentlichen Beitrag zum Patient Blood Management bei
onkologischen Operationen zu leisten. Blut ist eine kostbare und knappe Ressource und wir bendtigen
dringend neue Konzepte, mit denen wir die Behandlungsergebnisse fiir unsere Patienten verbessern
kénnen und gleichzeitig nachhaltig mit dieser Ressource umgehen.*

Prof. Dr. Markus M. Heiss, FACS, Leiter der Viszeralchirurgie am Universitatsklinikum
Witten/Herdecke, Standort KéIn-Merheim und Leiter der klinischen Prifung, ergénzte: ,Dies ist
ein wichtiger Schritt, weil wir hoffen, gerade bei schweren Tumoroperationen das Nebenwirkungsprofil
zu verbessern und den Patienten die Genesung zu erleichtern. Ein zuverlassiger Weg, autologes Blut
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bei solchen Operationen einzusetzen, ware eine echte Innovation in einem Bereich, in dem wir schon
seit langem keine signifikanten technologischen Fortschritte gesehen haben.*

Der Ansatz von Lindis Blood Care hat sowohl in vitro als auch in einer ersten klinischen Studie mit 15
Patienten den Proof-of-Concept erbracht. Die Daten haben gezeigt, dass keine Tumorzellen im mit
CATUVAB® behandelten Operationsblut nachgewiesen werden konnten. Detaillierte Ergebnisse
dieser Pilotstudie werden in einem internationalen “Peer-Reviewed Journal” verdéffentlicht.

Mit positiven Ergebnissen der konfirmatorischen Studie und Erhalt der CE-Kennzeichnung, wére
CATUVAB® das erste Produkt, das sicher und kosteneffizient zum Patient Blood Management bei
Tumoroperationen eingesetzt werden kdnnte. Es besteht aus einem trifunktionalen Antikorper, der die
Tumorzellen und Lymphozyten aggregiert sowie einem Filter und kann in Kombination mit
maschinellen Autotransfusionsgeraten eingesetzt werden, die an beinahe allen Kliniken Teil der
technischen Ausstattung sind.

HHH

Uber Lindis Blood Care:

Lindis Blood Care ist ein Medizintechnikunternehmen, dass das Medizinprodukt CATUVAB®
entwickelt. CATUVAB® dient der Entfernung von EpCAM-positiven Tumorzellen aus Operationsblut
und soll somit den Einsatz der heute bereits allgemein verwendeten MAT (Maschinelle
Autotransfusions-Technologie) zur Riickgabe von OP-Blut auch bei Tumor-OPs ermdéglichen.

Wahrend Tumor-Operationen wird standardmafig bei zu hohem Blutverlust Fremdblut gegeben.
Weltweit ist dies pro Jahr bei etwa einer halben Million Tumor-Operationen der Fall. Dieses Vorgehen
kann zahlreiche ernste Nebenwirkungen und erhéhte Tumorwiederkehrraten zur Folge haben. Diese
lieRen sich in Zukunft durch CATUVAB® und die damit mogliche Nutzung des patienteneigenen Blutes
vermeiden. Bei onkologischen Eingriffen kann die Sammlung und Riickgabe des Operationsblutes
wahrend der Operation (autologe Bluttransfusion), die im Rahmen anderer Operationen mit Hilfe von
MAT-Geraten durchgefuhrt wird, standardmafig nicht eingesetzt werden, da wahrend einer Tumor-
Operation haufig Krebszellen freigesetzt werden. Diese diurfen dem Patienten auf Grund einer
moglichen Metastasenbildung nicht wieder zugefiihrt werden. Hier setzt CATUVAB® an. Es besteht
aus der Kombination eines trifunktionalen Antikdrpers und eines Filters und erméglicht so die
zuverlassige Entfernung von Tumorzellen aus dem Blut im Rahmen des Standard-MAT-Verfahrens.
Produkt und Verfahren kénnen in den klinischen Alltag eingebunden werden und Bestandteil eines
zeitgemalen ,Patient Blood Management® werden.
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