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RHEACELL erhdlt EMA-Genehmigung fiir Phase-3-Studie bei therapieresistenten, nicht
heilenden CVU

Heidelberg (ots) -

e EMA genehmigt verblindete, multizentrische Phase-3-Studie (NCT06489028) zur Untersuchung der
Sicherheit und Wirksamkeit von allo-APZ2-CVU bei chronisch-venésen Ulzera

o Die Entscheidung folgt auf die FDA-Zulassung und basiert auf positiven Ergebnissen der entsprechenden
Phase-2b-Studie.

e allo-APZ2-CVU nutzt ABCB5-positive mesenchymale Stammzellen mit einzigartigen immunmodulatorischen
Eigenschaften zur Behandlung von Patienten mit schweren Immun- und Entztindungskrankheiten, fur die ein
hoher medizinischer Bedarf besteht.

RHEACELL hat heute von der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) die Genehmigung fiir die Durchfithrung der
verblindeten, multizentrischen, weltweiten Phase-3-Studie (NCT06489028) des Unternehmens zur Untersuchung
der Sicherheit und Wirksamkeit von allo-APZ2-CVU bei Patientinnen und Patienten mit chronisch venésen Ulzera
(CVU) erhalten. Die Zulassungsstudie wird an mehr als 100 Standorten durchgefiihrt und soll 250 Patienten
einschlieRen, wobei die ersten Patienten in Europa im ersten Quartal 2025 behandelt werden sollen. Die
Entscheidung basiert auf ersten positiven Ergebnissen der entsprechenden Phase-2b-Studie (NCT04971161) bei
Patienten mit CVU, die auf eine Standardtherapie nicht ansprachen, und folgt auf die kirzlich erteilte FDA-
Zulassung fiir die Studie in den USA.

"Unser Ziel ist es, innovative Behandlungsméglichkeiten fiir schwer zu behandelnde Immun- und
Entziindungskrankheiten wie refraktdare CVU und EB bereitzustellen", sagte Dr. Christoph Ganss, Griinder und
CEO von RHEACELL. "Die positive Entscheidung der EMA folgt der FDA und ist eine weitere Bestatigung fur das
Potenzial unseres Medikaments allo-APZ2-CVU. Sie erméglicht es uns, unsere Studie Anfang ndchsten Jahres zu
beginnen, in der Absicht, unser Produkt méglichst schnell auf den Markt zu bringen und Patienten in Not eine
bedeutsame Therapieoption zu bieten."

Die zulassungsrelevante, doppelblinde, multizentrische, internationale klinische Phase-3-Studie soll die
Wirksamkeit und Sicherheit von allo-APZ2-CVU bei der Wundheilung von therapieresistenten, nicht heilenden CVU
untersuchen. Der primdre Endpunkt der Studie ist der Wundverschluss. Sekunddre Endpunkte sind unter anderem
die Zeit bis zum Wundverschluss, die Dauer des Wundverschlusses und die Lebensqualitat.


https://clinicaltrials.gov/study/NCT06489028?term=Rheacell&rank=1
https://www.rheacell.com/en/
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06489028?term=Rheacell&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04971161?term=Rheacell&page=2&rank=11
https://www.rheacell.com/pdf/20240924_ots_Fachmeldung_RHEACELL_CVU_Phase_3_Genehmigung_DE_final.pdf

Uber allo-APZ2-CVU-III

Die zulassungsrelevante, doppelblinde, Placebo kontrollierte, internationale, multizentrische Phase-IlI-Studie allo-
APZ2-CVU-IIl (NCT06489028), untersucht die Wirksamkeit und Sicherheit von allo-APZ2-CVU bei der
Wundheilung therapieresistenter, nicht heilender CVU. Die Studie schlieBt an erste positive Ergebnisse und ein
gunstiges Sicherheitsprofil der vorangegangenen Phase-2b-Studie allo-APZ2-CVU-II (NCT04971161) mit allo-
APZ2-CVU bei CVU an. Insgesamt wird die Studie an mehr als 100 Standorten in 12 Landern durchgefihrt,
darunter die USA, Europa und GroRbritannien.

Uber ABCB5-positive mesenchymale Stammzellen

In den klinischen Programmen der RHEACELL werden ABCB5-positive mesenchymale Stammzellen aus der Haut
zur Behandlung von immun- und entziindungsbedingten Erkrankungen eingesetzt. Diese Zellen besitzen
einzigartige immunmodulierende Eigenschaften. Unter anderem sind sie in der Lage, Interleukin (IL)-1RA
freizusetzen, ein Molekdl, das an den IL-1-Rezeptor bindet und die Freisetzung von IL-1 beta hemmt. Dadurch
wird die iberschieBende Immunantwort gedampft und der Phanotyp der Makrophagen von einem
entzlindungsférdernden M1-Phanotyp in einen wundheilenden M2-Phanotyp Uberfiihrt. Auf diese Weise wird der
natirliche Heilungsprozess des Kérpers unterstiitzt. Je nach Art der Erkrankung kénnen ABCB5+-MSZ topisch auf
die Wunde oder intravends verabreicht werden, um eine systemische Reaktion zu erzielen.[1],[2].

Uber Chronisch-vendse Ulzera

Chronisch-vendse Ulzera (CVU) entstehen als Folge eines gestorten vendsen Abflusses in den unteren
Extremitaten, vorwiegend ausgeldst durch vendsen Riickfluss oder eine Obstruktion der Beinvenen. Der erhéhte
Venendruck verursacht Mikrozirkulationsstérungen, die tiber eine Kaskade von pathophysiologischen Ereignissen
schlieBlich zu einem Abbau von Gewebe und zur Entstehung schmerzhafter Wunden fiihren. Bei chronischen
Wunden ist die Wundheilung durch einen persistierenden Entziindungszustand beeintrichtigt, der den Ubergang in
die ndchste Wundheilungsphase verhindert. In Deutschland liegt die Pravalenz von floriden chronischen
Ulzerationen bei 0,7% der Bevolkerung[3]. CVU machen einen GroRteil der chronischen Wunden aus. Die
Lebensqualitdt der Betroffenen ist durch aufwéndige, wiederholte Wundbehandlungen und Schmerzen erheblich
eingeschrankt. Vor allem fur schwer betroffene Patienten mit therapierefraktaren Verldufen, gab es bislang keine
adaquaten Therapiemdglichkeiten[4],[5],[6].

Uber RHEACELL

Mit mehr als 20 Jahren Erfahrung sind wir ein fithrendes, integratives biopharmazeutisches
Stammzellunternehmen mit zurzeit zwei Zulassungsstudien (EU, US) mit Sitz in Heidelberg, Deutschland.

Wir konzentrieren uns auf innovative Stammzelltherapien fiir Patienten, die an schweren immun- und
entziindungsbedingten Krankheiten leiden, einen sehr hohen Leidensdruck haben und fiir die es zurzeit keine
adaquaten Behandlungsméglichkeiten gibt und wollen eine neue und innovative Behandlungsmethode fiir diese
Patienten anbieten.

Unsere ABCB5+ mesenchymalen Stromazellen, als reiner Wirkstoff, kénnen das Leben dieser Patienten, z.B. bei
Epidermolysis Bullosa, entscheidend verbessern und haben das Potenzial, einen echten Wendepunkt im
Behandlungskonzept fiir diese Erkrankungen darzustellen.

Die gezielte Bekampfung von Entziindungen durch unsere innovative, von uns entwickelte Stammzelltherapie
ermdglicht betroffenem Gewebe die Wiederherstellung der normalen physiologischen Funktion.
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