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Abteilungsiibergreifende Testung des Nierenbiomarkers penKid in der
Routineversorgung des Universitatsklinikums Heidelberg und dem
Nierenzentrum Heidelberg

Die akute Nierenschadidgung (,,acute kidney injury“, AKI) ist ein vielschichtiges Syndrom,

das zu einemraschen Verlust der Nierenfunktion fiihrt, bis zu jedem 5. Patient (Ref. 1)
wahrend eines Krankenhausaufenthalts kann davon betroffen sein.

Auf vier Stationen am Universitatsklinikum Heidelberg und dem Nierenzentrum Heidelberg
wird Proenkephalin (penKid) testweise in einem Biomarker-basierten Behandlungsansatz
implementiert, mit dem Ziele das AKI abteilungsiibergreifend frihzeitiger zu
diagnostizieren und besser lberwachen zu kdnnen. PenKid ist ein Biomarker fur die
Echtzeit-Nierenfunktion, der die Liicken der Standard-Diagnoseverfahren schlieRen soll.

Hennigsdorf, Deutschland, 26. August 2022 - Das \\
Diagnostikunternehmen SphingoTec GmbH (SphingoTec) \

\
gibt bekannt, dass der Biomarker penKid testweise auf \% SphlngOtec

insgesamt vier Stationen, u.a. Normal-, Intermediate-Care The Biomarker Company
(IMC)- und Intensivstationen (ITS) am Universitats-

klinikum Heidelberg (UKHD) und Nierenzentrum Heidelberg (NZH), in die klinische Routineversorgung
eingefiihrt wurde. Aktuellen Daten zufolge ermoglicht das neue Diagnoseverfahren eine schnellere
und genauere Beurteilung der Nierenfunktion als die derzeitige Praxis. Die AKI ist mit einer hohen
Morbiditat und Mortalitdt verbunden und ist eine haufige Komplikation schwerer Erkrankungen, wie

z. B. der Sepsis.

Die Einflihrung von penKid im Testbetrieb wurde in Kooperation mit der Klinik fiir Andsthesiologie am
UKHD und des NZH gestartet, mit dem langfristigen Ziel, die Uberwachung der Nierenfunktion von
Patienten zu verbessern. Dieser routinemaRige Einsatz von penKid auf zentraler Ebene im
Krankenhaus, fordert die Innovation auf mehreren Stationen wie Nephrologie, Intensivstation und
IMC. Der Biomarker wird zusatzlich zur Standardbehandlung eingesetzt, um penKid mit dem bisherigen
Standard in der Diagnostik vergleichen zu konnen. Bessere und schnellere Beurteilung der
Nierenfunktion kdnnen dabei helfen, die AKI frither zu erkennen, sodass umgehend Malknahmen
ergriffen werden kénnen, um die Nierenfunktion zu schiitzen und die Prognose des Patienten zu
verbessern.
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Prof. Dr. med. Martin Zeier, Arztlicher Leiter des NZH, fiigt hinzu: "Nach den ersten Erfahrungen mit
penKid auf dem Point of Care Gerdt von SphingoTec und im Rahmen erster klinischer Studien haben wir
uns entschlossen, diesen Biomarker auch im Zentrallabor einzusetzen, um den Test zeitgleich bei mehr
Patienten anwenden zu kénnen. Hiermit wollen wir den Mehrwert im Vergleich zu etablierten
Nierenfunktionsparametern in der Routinediagnostikuntersuchen. Unsere bisherigen Daten lassen eine
bessere und direkte Information liber die Nierenfunktion vermuten, was ein schnelleres Handeln
ermdéglichen kénnte. Die AKl ist eine ernste Erkrankung, die friihzeitig erkannt und umgehend behandelt
werden muss. Bej kritisch kranken Patienten mit einer Nierenersatztherapie ist die Entscheidung (iber
das Ende der Behandlung von grofSer Bedeutung fiir den Erfolg der Therapie. Mit penKid kénnten wir
bessere Einblicke erhalten, die unsere derzeitigen Vorgehensweisen ergénzen, und wir haben die grofSe
Hoffnung, dass wir damit kurz- und langfristig die Prognose fiir die Patienten verbessern kénnen."

PenKid ist ein vielversprechender Biomarker zur Bestimmung der Nierenfunktion. Er wurde in Gber
55.000 Patienten untersucht und hat eventuell das Potential die Nierenfunktion in Echtzeit wieder zu
geben (Ref, 2 + 3).

Daten aus der PredARRT-Sep-Studie, an der Patienten einer chirurgischen Intensivstation am UKHD
teilnahmen, zeigen, dass penKid ein Nierenfunktionsbiomarker ist, dessen Konzentrationen sich
entsprechend der renalen Situation schneller andern. Anhand der Ergebnisse, die auf der AKI&CRRT
2021 Konferenz in San Diego, USA (4), der wissenschaftlichen Fachwelt vorgestellt wurden, zeigt
penKid zusatzlich die Veranderungen der Nierenfunktion dynamischer an als etablierte
Funktionsmarker. Fiir die Patienten, die sich in einem kritischen Zustand befinden und dialysepflichtig
sind, ist penKid ein potentiell besserer Indikator fir die Nierenfunktion und ein potenzielles Hilfsmittel
zur Uberwachung der Nierenfunktion und der Regeneration wihrend der Dialyse.

Prof. Dr. med. Markus Weigand, Arztlicher Direktor der Klinik fiir Andsthesiologie am UKHD: "Auf der
Intensivstation erleben wir den Extremfall menschlicher Erkrankungen, und die AKI ist nach wie vor
eine schwerwiegende Komplikation bei intensivpflichtigen Patienten. Ein Biomarker, der
Veranderungen der Nierenfunktion schneller als die derzeit bekannten Standards, unbeeinflusst von
Entziindungen, anzeigt, hat ein erhebliches Potenzial zur Verbesserung des Patientenmanagements. Je
friiher wir einen Patienten mit einer Nierenfunktionsstérung erkennen, desto schneller kdnnen wir mit
lebensrettenden Mallnahmen eingreifen."

Dr. Andreas Bergmann, Griinder und CSO von SphingoTec, fligte hinzu: "Die Testung von penKid in die
Routineversorgung am Universitatsklinikum Heidelberg, bringt die wissenschaftlichen Fortschritte
direkt zu denen die sie am meisten brauchen: den Patienten. Die AKI wird in der Regel erst nach dem
Auftreten von Symptomen diagnostiziert, wobei die diagnostischen Tests nur begrenzt in der Lage sind,
den Beginn der Krankheit friihzeitig zu erkennen. Die bisherigen Schwachpunkte der Diagnose von
Nierenfunktionsstorungen sind der medizinischen Fachwelt wohlbekannt, daher gilt penKid als
potentiell neuer, funktioneller Biomarker, der einen ungedeckten Bedarf erfiillt und verwertbare
Informationen Uber alle Stadien der Krankheitsentwicklung liefert."
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Uber Sphingotec

Die SphingoTec GmbH ("SphingoTec"; Hennigsdorf bei Berlin, Deutschland) entwickelt und vermarktet innovative In-
vitro-diagnostische (IVD) Tests fiir neuartige und eigene Biomarker zur Diagnose, Vorhersage und Uberwachung von
akuten Erkrankungen. Das Biomarker-Portfolio von SphingoTec umfasst bioaktives Adrenomedullin (bio-ADM), einen
Biomarker zur Echtzeitbewertung der Endothelfunktion bei Erkrankungen wie Sepsis oder Herzinsuffizienz,
Proenkephalin (penKid), einen Biomarker zur Echtzeitbewertung der Nierenfunktion, und Dipeptidyl Peptidase 3
(DPP3), einen Biomarker fir die kardiale Depression. IVD-Tests fiir SphingoTecs firmeneigene Biomarker werden als
sphingotest®-Mikrotiterplattentests sowie als Point-of-Care-Tests auf der Nexus IB10-Plattform von SphingoTec’s
Tochterunternehmen Nexus Dx Inc. (San Diego, CA, USA), neben einer breiten Palette etablierter und haufig
verwendeter Tests fur die Akut- und Intensivmedizin, zur Verfligung gestellt.
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