Pressemitteilung: Patientenrekrutierung in der klinischen Phase II-Studie von Revacept bei
Patienten mit symptomatischer Karotis-Stenose (TIA, ischdmischer Schlaganfall, Apoplex)
abgeschlossen

Munchen, Dezember 2018. AdvanceCOR GmbH berichtet den Abschluss der Patienten-
Rekrutierung in der klinischen Phase II-Studie (NCT01645306), die den Effekt von Revacept
vs. Placebo bei Patienten mit Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke (TIA)
untersucht. Die Studie umfasst die Messung von Mikro-Infarkten im Gehirn (Kernspin-
Tomographie), mikro-embolischen Signalen der Hirnarterien (mittels Ultraschall), dem
klinischen Verlauf und Blutungskomplikationen. Der Einschluss von 150 Patienten wurde
gemaR der urspriinglichen Fallzahlplanung in dieser Studie mittlerweile erreicht. Die Studie
wurde mit einer Placebogruppe und zwei Revacept-Dosisgruppen in randomisiertem und
doppelt blindem Studiendesign durchgefiihrt. Die Daten zur Sicherheit zeigen geringere
ischamische Komplikationen wie Schlaganfall und Myokardinfarkt im Vergleich zu Patienten
mit symptomatischer Karotisstenose aus friiheren Studien. Blutungen traten dagegen nicht
gehaduft auf. Eine endgultige Auswertung der Wirksamkeit ist wegen des verblindeten
Designs derzeit noch in Arbeit.

Zusatzlich ist eine Investigator-initiierte klinische Phase II-Studie bei Patienten mit koronarer
Herzerkrankung (NCT 03315285; Eudra-CT 2015-000686) in einer Zusammenarbeit des
Teams von Prof. Adnan Kastrati vom Deutschen Herzzentrum Miinchen und dem Team von
Prof. Steffen Massberg vom Klinikum GroBhadern der Ludwig-Maximilians-Universitat
Minchen begonnen worden. Weitere groBe Kliniken sind beteiligt, die im Deutschen
Zentrum fir Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) zusammenarbeiten. In dieser doppelt
verblindeten, Placebo-kontrollierten Studie wurde bisher mehr als die Halfte aller
vorgesehenen 332 Patienten rekrutiert. Sicherheitsprobleme traten dabei keine auf.

Uber Revacept:

Revacept ist ein humanes Fc-Fusionsprotein, das lokal die Aktivierung von Plattchen
verhindert, indem es an arterielle Lasionen bindet wie ein GefaRRpflaster. In Effizienzstudien
wurde dadurch die Entstehung von Blutgerinnseln (Thromben) in Arterien klar verhindert.
Eine systemische Beeinflussung der allgemeinen Blutstillung findet nicht statt.

Dieses Medikament wurde bereits in einer kontrollierten Phase | Studie am Menschen
getestet. Dabei wurden alle Dosen gut vertragen, keine relevanten Nebenwirkungen traten
auf. Eine spezifische und dosisabhdangige Hemmung der Aggregation im Blut der Probanden
wurde gezeigt. Insbesondere wurde die allgemeine Blutstillung nicht beeintrachtigt.

Uber AdvanceCOR GmbH

AdvanceCOR GmbH ist ein Biotechnologie-Unternehmen in Martinsried bei Minchen. AdvanceCOR
verfligt Uber mehrere klinische und praklinische Projekte, die aus eigener Forschungsarbeit oder in
den universitaren Arbeitsgruppen der Firmengriinder entstanden sind.
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https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01645306?term=Revacept&recrs=ab&rank=1
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