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Klinische CLJI Worldwide-Studie zur Auswertung der Eignung von VIBLOK als Barriere
zum Schutz vor Ubertragung des Herpes Simplex-Virus bei Mannern und Frauen nimmt
ersten Patienten auf

Von CLJI Worldwide geférderte Studie untersucht Sicherheit und Eignung von VIBLOK als Barriere gegen Vireniibertragung bei
HSV-2-infizierten Erwachsenen; Hauptuntersuchungsleiter sind benannt, Patientenrekrutierung hat begonnen

Bay Harbor Islands, Florida (ots/PRNewswire) - CLJI Worldwide gibt den Start der VIBLOK-Studie Safety And perFormancE (SAFE
Trial) bekannt. Die CLJI Worldwide SAFE-Studie wird die Eignung von VIBLOK an Erwachsenen evualuieren, die mit dem Herpes
Simplex Virus-2 (HSV-2) infiziert sind, dem Verursacher des Genitalherpes. VIBLOK ist ein Produkt in der Erprobungsphase, das
entwickelt wurde, um eine Ubertragung von HSV-2 beim Hautkontakt zu reduzieren.

Global stellt HSV-2 eine betrachtliche Belastung dar - mehr als 400 Millionen Menschen leben mit der Infektion [1]. Die durch
Herpes verursachten genitalen Lasionen sind oft sehr schmerzhaft, kénnen zu erheblicher psychologischer Morbiditdt fiihren, das
Risiko einer HIV-Infektion [2-8] erhéhen und wahrend des Geburtsvorgang mit potenziell ernsten Konsequenzen [9, 10] von der
Mutter auf das Neugeborene tibertragen werden. Da es keinen therapeutischen Weg gibt, um das Herpes Simplex-Virus im Kérper
zu beseitigen, konzentriert sich die Behandlung der Erkrankung auf Symptomentlastung, Reduzierung rezidivierender Episoden und
Pravention der viralen Ubertragung zwischen Sexualpartnern. Die Ubertragung des genitalen Herpes kann trotz medizinischer
Behandlung und Einsatz von Kondomen tiber ungeschiitzte Bereiche der Haut durch Mikrolasionen erfolgen, die oft durch
Praktiken zur Intimhaarentfernung wie Rasieren und Waxen verschlimmert werden. [11].

VIBLOK ist eine praktisch farb-, geruchs- und geschmacklose Creme, die entwickelt wurde, um eine schiitzende Hautbarriere
gegen Viren (z.B. HSV-2) zu schaffen. Laboruntersuchungen zeigen, dass die Creme bei korrekter Dosierung die Viruspassage mit
Uber 80% Wirksamkeit blockieren kann. Die SAFE-Studie wird einen Hinweis darauf liefern, ob VIBLOK den Virendurchgang tiber
die Haut bei HSV-2-infizierten Personen sicher und effektiv blockieren und im Zuge dessen die derzeit hohe Pravalenz dieser
sexuell Gbertragbaren Infektion (STI) in Industrieldandern und Entwicklungsldndern gezielt angehen kann.

Dr. Annet Muetstege, PhD, ist klinische Leiterin des Projekts, koordinierende Priiferin fir die klinische Studie in den Niederlanden
ist Dr. Vivienne van de Walle, M.D., PhD, CPI von PreCare Trial & Recruitment. Sowohl Strategie als auch Protokoll dieser
klinischen Studie wurden mit Hilfe der Mitglieder des Lenkungsausschusses der Studie, Prof. Anna Wald, M.D., MPH von der
University of Washington School of Medicine in Seattle (USA), Dr. Annemarie Wensing, M.D., PhD von der Universitat Utrecht in
Utrecht (Niederlande) und Prof. Charles Boucher, M.D., PhD von der Erasmus-Universitat, Erasmus Medical Center in Rotterdam
(Niederlande) erarbeitet. Die prospektive, nicht-randomisierte, vergleichende multizentrische SAFE-Studie ist auf einen
voraussichtlichen Zeitraum von 12 Monaten angesetzt und wird bis zu 48 HSV-2-infizierte Teilnehmer umfassen, die fir die Dauer
eines Monats nachuntersucht werden. Das HSV wird taglich iiber selbst gesammelte Genitalabstriche vor und nach der
Anwendung von VIBLOK ermittelt.

Sechs Standorte in den Niederlanden und Deutschland nehmen als Priifzentren teil. Die Studie soll nachfolgend zu den
praklinischen Tests weitere unterstiitzende Nachweise fiir die Wirksamkeit des Hautbarriere-Produkts fiir ein vermindertes
Auftreten von HSV-2-Ubertragungen in einer klinischen Umgebung erbringen. EB FlevoResearch in Almere, mit Dr. Aletha
Veenendaal als Hauptuntersuchungsleiterin, hat im April mit der Aufnahme der ersten Probanden fiir die Studie begonnen.

VIBLOK ist ein Produkt in der Erprobungsphase, das in Europa evaluiert wird. Die Ergebnisse dieser klinischen Studie werden dem
Antrag auf CE-Kennzeichnung des Produkts dienen. In den Vereinigten Staaten besteht kein Investigational Device Exemption-
Status.

Die klinische Studie wird von CLJI Worldwide geférdert und verwaltet. Die Mission des Unternehmens lautet, Menschen in aller
Welt die Méglichkeit zu geben, kluge Entscheidungen fir ihre eigene Gesundheit zu treffen, und die kérperlichen Schmerzen und
das seelische Leiden, die mit vermeidbaren Krankheiten einhergehen, weltweit zu lindern. CLJI Worldwide wurde von Craig
Lichtblau, M.D. und Jose Iparraguirre, M.D. gegriindet, beides praktizierende Arzte in verschiedenen Fachgebieten, die seit iber 30
Jahren befreundet sind und beschlossen haben, ihre eigene Kompetenz mit der Expertise eines CEO und Geschaftsfiihrers zu
kombinieren, um eine Organisation aufzubauen, die zum Ziel hat, Schmerzen und Leiden in der Welt zu lindern. Die SAFE-Studie
steht fiir eine der bahnbrechenden, von CLJI Worldwide unterstiitzten Studien, die darauf abzielen, vernachlassigte Aspekte in der
Gesundheitspflege zu untersuchen, um im Anschluss daran reale Probleme mit wissenschaftlich und klinisch bewahrten Produkten
l6sen zu kénnen. "Wir freuen uns sehr tiber den Start der SAFE-Studie. Es handelt sich hier um einen bedeutenden Meilenstein in
unserem Bestreben, die Pravention sexuell tibertragbarer Infektionen zu revolutionieren und letztendlich dazu beizutragen, dass
Millionen von Frauen und Mannern rund um den Erdball gestinder und gliicklicher leben kénnen", erklért Ty Cross, President und
Chief Executive Officer von CLJI Worldwide.
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