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Pressemitteilung

Unabhangiges Health Technology
Assessment (HTA) bestatigt: LiMAXx-Test
der Humedics GmbH hat klinische und
okonomische Vorteile

e Competence Center for Medical Devices (CCMD) veréffentlicht Mini
HTA zum LiMAx-Test

e CCMD bestatigt den klinischen und 6konomischen Vorteil des LiIMAXx-
Systems flr den interventionellen Einsatz in der Leberchirurgie

e CCMD hebt den nicht-invasiven Atemtest als besonders innovativ

hervor

Berlin, 20.11.2019 — Das 6sterreichische Competence Center for Medical
Devices (CCMD) hat ein Mini Health Technology Assessment durchgefiihrt,
um den klinischen und 6konomischen Nutzen sowie die potentiellen
klinischen Risiken des LiMAx-Systems der Firma Humedics GmbH zu

identifizieren und zu analysieren.

Das Institut bestétigt den klinischen und 6konomischen Vorteil des LiMAXx-
Systems fir den interventionellen Einsatz in der Leberchirurgie und hebt

den nicht-invasiven Atemtest als besonders innovativ hervor.

Mithilfe des einzigartigen Liver Maximum Capacity Test (LiMAx) kann der
funktionelle Gesundheitszustand der Leber quantifiziert und dadurch
Interventionen an der Leber besser und sicherer geplant werden. Dariiber
hinaus kommt das HTA zu dem Ergebnis, dass das LiMAx-System geeignet
ist, die Kosten, die mit der Behandlung in der Leberchirurgie einhergehen,
zu reduzieren. ,,So kénnen beispielsweise bei 100 Leberoperationen pro
Jahr durch die Verwendung des LiMAx-Systems mindestens 215.900 € in
einer Klinik pro Jahr gespart werden.*
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-Wir freuen uns und fliihlen uns ermutigt, dass dieses HTA unsere Einschatzung
des LiMAx-Tests im Hinblick auf die Validitat unserer klinischen Daten und den
potentiellen Nutzen des LiMAx-Tests fir das Gesundheitswesen bestatigt. Die
Bewertung der unabhangigen Experten zeigt, dass unsere einzigartige
diagnostische Methode, die die funktionelle Kapazitat der Leber in Echtzeit misst,
Patienten und Arzten nicht nur gleichermaRen hilft, sondern dass auch in
Kliniken, die den LiMAx Test nutzen, erhebliche ékonomische Vorteile generiert
werden kénnen®, sagt Karsten Damgaard-Iversen, Geschéftsfiihrer der Humedics
GmbH, zu der Veréffentlichung des Mini-HTA.

Das HTA untersuchte auch die Anwendung des LiMAx-Tests im nicht-
interventionellen, diagnostischen Bereich, fir den bereits verdffentlichte
Studiendaten einen breiten Anwendungsbereich wie Diagnose der nicht-
alkoholischen Steatohepatitis, Erkennung von Fibrose/Zirrhose und Vorhersage
der Mortalitat zeigen.

Das HTA schlussfolgert jedoch, dass trotz der vielversprechenden Resultate
dieser meist retrospektiven Studien der klinische Nutzen in der nicht-
interventionellen Diagnostik noch nicht mit dem notwendigen Evidenzlevel

bestatigt werden kann und weitere Studien notwendig sind.

Wir sind uns dariber bewusst, dass zusatzliche Studiendaten in anderen
Anwendungsbereichen des LiMAx-Tests bendtigt werden. Daher sind wir froh
dass sich eine grofle Anzahl an derzeit durchgefuhrten, forscherinitiierten
Studien (IIT) mit der Nutzlichkeit und Leistungsfahigkeit unseres Tests in nicht-
chirurgischen Bereichen wie der transkutanen Leberintervention (z.B. SIRT,
TACE & TIPPS), der Diagnose von NASH, Vergleich LiIMAx mit Biopsie, der
Uberwachung von chronischen Lebererkrankungen und der Toxizitdt der

Chemotherapie beschéaftigen®, kommentiert Damgaard-Ilversen weiter.

Leberkrankheiten flihren weltweit zu circa zwei Millionen Todesfallen pro Jahr.
Die aktuellen Diagnosemdglichkeiten erweisen sich fir die exakte Messung der
Leberfunktion bzw. fiur die Pradiktion von verschiedenen, mit der Leber in
Zusammenhang stehenden Pathologien, oftmals als nur bedingt brauchbar. Eine

neuartige Form der Ermittlung der globalen Leberfunktion ist der LiMAx-Test
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(Maximale Leberfunktionskapazitat), bei der die Verstoffwechselung einer
intravends verabreichten Losung ('°C-Methacetin) in der Atemluft gemessen
wird. Da es zu diesem Test-Verfahren noch kein Health Technology Assessment
gab, war es Ziel dieses Mini Health Technology Assessments, die klinische
Evidenz sowie den 6konomischen Nutzen des LiMAx-Tests systematisch zu

bewerten und zu analysieren.

Bei zahlreichen Erkrankungen, wie zum Beispiel malignen Lebertumoren, ist die
Entfernung von Abschnitten der Leber — die sogenannte Leberresektion —
erforderlich. Im Operationsmanagement fiihrt der Einsatz des LiMAx-Systems zu
sichereren Prozeduren und zur  Reduktion von postoperativen
Intensivstationstagen und Krankenhaustagen. Die 6konomische Kosten-Nutzen-
Analyse bestatigt die Wirtschaftlichkeit des LiMAx-Systems flir den Einsatz im
Operationsmanagement, da fir jeden eingesetzten Euro 4,51 € bis 23,54 € an

Behandlungskosten gespart werden kdnnen.

In Verbindung mit weiteren klinischen Vorteilen wie z.B. dem reduzierten
Auftreten von postoperativem Leberversagen und der Sterblichkeit kann der

Einsatz des LiIMAx-Systems im klinischen Alltag empfohlen werden.

Um eine Kopie des CCMD Mini HTA zu erhalten, kontaktieren Sie uns unter

info@limaxtest.com.

Weitere Informationen liber Humedics und den LiMAx-Test erhalten Sie unter:
www.humedics.eu

Uber Humedics GmbH

Humedics GmbH mit Sitz in Berlin ist spezialisiert auf die schnelle und prazise
Messung der Leberfunktion mit LiMAX®, seiner innovativen Technologie zur Analyse der
Atemluft. Das LiIMAX®-Verfahren bietet  Arzten die Méglichkeit, die
Leberfunktionskapazitat eines einzelnen Patienten innerhalb von Minuten quantitativ zu
bestimmen. Dies ermdglicht es den Arzten, Behandlungsstrategien auszuwahlen und
den Krankheitsverlauf nach aktuellem Wissen Uber die Funktionsfahigkeit der Leber zu
verfolgen. Aktuelle Einsatzgebiete, die bereits in renommierten Fachzeitschriften
verOffentlicht wurden, sind die Diagnose der Leberfunktion vor und nach der

Lebertransplantation, die chirurgische Planung der Leberoperation (z.B. die Beurteilung,
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wie viel Lebergewebe entfernt werden kann, ohne das Risiko eines akuten
Leberversagens zu erhdhen) und die Beurteilung von Lebererkrankungen wie Fibrose
und Zirrhose. Gegenwartig werden tber 25 Studien zu neuen Indikationen durchgefihrt.
Dazu gehdren die Diagnose und das Staging von chronischen Lebererkrankungen wie
der nicht-alkoholischen Steatohepatitis (NASH) sowie die Auswahl, Uberwachung und
Kontrolle verschiedener onkologischer Behandlungsmethoden. Diese von Forschern
initiierten Studien haben bereits weiteres Potenzial fiir den LIMAX®-Test nachgewiesen.
Der LIMAX®-Test wird im klinischen Alltag an mehr als 30 fihrenden Universitatskliniken
in Europa eingesetzt. Bislang wurden mehr als 20.000 LiMAX®-Tests durchgefiihrt. Der
LiMAX®-Test ist in Deutschland, Osterreich und Vereinigtem Konigreich kommerziell
erhaltlich.

Humedics-Kontakt:
Humedics GmbH
Dr. Ralf Kohnen
Bundesallee 23

10717 Berlin
Tel.: +49 30 6293 955 0
E-Mail: info@limaxtest.com

Homepage: www.limaxtest.com




