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VisionHealth's Kata® Clinical App unterstitzt sterna biologicals
klinische Phase lla-Studie bei Asthma

e Kata® Clinical App unterstUtzt Phase Ila Proof-of-Concept-Studie zur Untersuchung
von sterna biologicals am weitesten fortgeschrittenen Arzneimittelkandidaten SBO10
fur Patienten mit moderatem bis schwerem Asthma

e Kata® Clinical soll die Anwendung der Inhaler und die Therapietreue verbessern,
Abbruchraten verringern und durch geringe Varianz zwischen den Patienten
zuverlassige Daten sicherstellen

e Implementierung soll effizientes und robustes Datenmanagement unterstutzen und
die Validierung der Kata® Clinical App fur klinische Studien erbringen

Munchen, 23. November 2021 - VisionHealth GmbH, Pionier fur digitale Therapeutika (DTx)
zur inhalativen Behandlung chronischer Lungenerkrankungen gab heute bekannt, dass
Kata® Clinical in die Phase lla Proof-of-Concept-Studie der sterna biologicals GmbH & Co.
KG (sterna) bei Patienten mit moderatem bis schwerem Asthma aufgenommen wird. sterna,
ein innovatives Immunologie-Unternehmen mit Projekten in der klinischen Entwicklung, das
neuartige biologische Behandlungen fur chronische Entzundungskrankheiten entwickelt,
hat nun den ersten Patienten in die Studie eingeschlossen. Die Studie wird die Sicherheit
und Wirksamkeit des am weitesten entwickelten Wirkstoffkandidaten SBO10, einer
speziellen inhalativen Flussigformulierung von katalytischen Antisense-Oligonukleotiden
zur Behandlung von Asthma, untersuchen. Durchgefthrt wird die Studie von der Dr. med.
Kottmann GmbH & Co. KG, einer Clinical Research Organization (CRO), die Kata® Clinical
auch Uber diese Studie hinaus einsetzen wird.

Kata® Clinical ist eine modifizierte Kata®-App fur klinische Studien aus der auf kunstlicher
Intelligenz basierenden, proprietaren Plattform zur UnterstUtzung von Inhalationstherapien.
Die App ist ein Angebot fur Pharma-, Biotech- und CRO-Partner zur UnterstUtzung
Klinischer Studien zu Atemwegserkrankungen. Fur sternas Asthmastudie hat VisionHealth
Kata® Clinical so angepasst, dass sie speziell die Run-in-Phase zur Patientenvorbereitung
und die Therapietreue unterstutzt sowie die Korrekte DurchfUhrung der Inhalation mit
SB0O10 gewahrleistet. Dartber hinaus erleichtert die App die tagliche Uberwachung sowie
das Management von Krankheits- und Sicherheitsparametern wie Asthmasymptomen,
Peak-Flow-Werten und Notfallmedikation.

Dr. Sabine HauBermann, CEO und Grunderin von VisionHealth GmbH, sagte: ,Die
Integration von Kata® Clinical in sternas Studie ist ein wichtiger Meilenstein, aber auch eine
wichtige Validierung unserer Technologie und unseres Geschaftsmodells. Wir sind davon
Uberzeugt, dass die Studie durch Kata® Clinical konkrete Vorteile hat: Durch korrekte
Inhaler-Anwendung erhalten die Patienten die beabsichtigte Medikamentendosis in der
Lunge. Dies fuhrt zu validen Daten. Zudem wird das Datenmanagement insgesamt
vereinfacht.”
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Dr. Marion Wencker, Chief Scientific Officer bei sterna biologicals, kommentierte: ,Wir
freuen uns Uber die Zusammenarbeit mit VisionHealth und den Einsatz von Kata® Clinical in
unserer Proof-of-Concept-Studie fur SBO10 bei Asthma. Kata® Clinical ist wie ein
vielseitiges 'Taschenmesser' fur klinische Studien in Atemwegsindikationen. FUr die
Anpassung der App an unsere Studie haben wir diejenigen Funktionen ausgewahlt, die uns
bei der Durchfuhrung einer umfassenden Datenerfassung und -analyse durch integrierte
Fragebodgen und Patiententagebucher am besten unterstUtzen. Wir sind zuversichtlich,
dass wir die Datenvaliditat erhthen kénnen, indem wir Inhalationsfehler auf ein Minimum
reduzieren: Kata Clinical® unterstutzt unsere Studienteilnehmer mit einer faszinierenden
Kombination aus kunstlicher Intelligenz und Computeranimation.”

Kata® Clinical integriert Patientenunterstitzung und Funktionen fUr eine einfache
Erfassung von hochwertigen Daten. Die App ist mit den gangigen Systemen zur Verwaltung
von Studiendaten kompatibel und |8dt die Daten automatisch in den elektronischen
Prufbogen (eCRF) hoch. DarUber hinaus bietet die App eine direkte Verbindung zwischen
den Studienzentren und jedem Patienten, so dass die Zentren den Patienten in Echtzeit
monitoren und sicherstellen konnen, dass keine Termine im Studienzentrum verpasst
werden.

Chronische = Atemwegserkrankungen wie Asthma und chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) werden in der Regel mit inhalativen Medikamenten behandelt.
Die DurchfUhrung des Inhalationsprozesses ist fehleranfallig: Studien haben Fehlerquoten
zwischen 32 und 100 % gezeigt.">***> Nicht nur die Therapie, sondern auch die Ergebnisse
Klinischer Studien hdngen in hohem MaBe von der korrekten Anwendung der Inhalatoren
und der daraus resultierenden, richtigen Dosierung der Medikation ab. Inhalationsfehler
fUhren zur Unterdosierung von Medikamenten, was wiederum die Streuung von Daten,
moglicherweise sogar nicht valide Daten, zum Ergebnis hat. Kata® Clinical schult den
Patienten und kontrolliert die therapeutische Inhalation, wodurch zuverlassige und
konsistente Ergebnisse erzielt werden.

Uber VisionHealth

Die VisionHealth GmbH ist Pionier im Bereich digitale Therapieunterstitzung bei
respiratorischen  Erkrankungen. Gemeinsam mit Forschungseinrichtungen  und
ausgewahlten Industriepartnern, Experten aus Medizin und IT, entwickelt VisionHealth
innovative und einzigartige digitale Gesundheitslosungen, die nachhaltige Verbesserungen
der bestehenden Therapiestandards fur Patienten mit chronischen
Atemwegserkrankungen, wie Asthma und COPD, ermdglichen. Das private Unternehmen
mit Sitz in MUnchen wurde 2017 von Spezialisten in der Inhalationstherapie gegrundet. Die
Investoren sind Business Angels oder Privatinvestoren mit langjdhriger Branchenexpertise
insbesondere bei inhalativen Therapien. www.visionhealth.gmbh



http://www.visionhealth.gmbh/
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Uber Kata®

Kata® ist eine von VisionHealth entwickelte Plattform zur Unterstutzung der
Inhalationstherapie, die auf kunstlicher Intelligenz basiert. Das Ziel der Kata®-App fur
Patienten ist es, die medikamentdse Inhalationstherapie bei  chronischen
Lungenerkrankungen durch digitale Unterstutzung zu optimieren. Klinische
Untersuchungen zeigen, dass Patienten ihre notwendige und regelmaBige Inhalation
aufgrund mangelnder Therapieadharenz oder mangelnden Wissens haufig nicht korrekt
durchfuhren. Infolgedessen gelangen die verordneten Medikamente nicht in ausreichender
Dosierung in die Atemwege. Eine Vielzahl unterschiedlicher Geradte zur
Medikamenteninhalation erhéht den Schulungsaufwand fir Arzte und Patienten und macht
eine TherapieUberwachung nahezu unmaglich. Dieses Problem betrifft weltweit rund 250
Millionen Menschen, die an chronischen Atemwegserkrankungen leiden und denen Kata®
dringend benadtigte Hilfe bieten kdnnte. Kata® ist eine proprietare Plattformanwendung, die
eine vollig neuartige und einzigartige Kombination aus kunstlicher Intelligenz und
Computeranimation bietet - sie ist eine der ersten digitalen Anwendungen, die eine
Zertifizierung als Medizinprodukt erhalten hat.

Eine modifizierte Kata®-App fur Kklinische Studien (Kata® Clinical) kombiniert Daten- und
Patientenmanagement, um die Teilnehmererfahrung und gleichzeitig die Studienergebnisse
zu verbessern. Durch die individuelle Anpassung an die spezifischen BedUrfnisse einer
Studie kénnen Datenerfassung und -management effizienter durchgefuhrt werden und
sind durch die Automatisierung weniger anfallig fur Fehler. www.kata-inhalation.com

Uber sterna biologicals

sterna biologicals GmbH & Co. KG ist ein innovatives Immunologie-Unternehmen mit
Projekten in der Klinischen Entwicklung, das neuartige Therapien fur chronische
Entzundungskrankheiten wie Asthma, chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD),
atopische Dermatitis und Colitis ulcerosa entwickelt. sternas Therapieansatze basieren auf
der proprietdren DNAzym-Technologie und zielen auf Transkriptionsfaktoren, die eine
zentrale Rolle bei der Regulierung von Entzindungsmechanismen spielen. Dadurch kénnen
sie in wichtige EntzUndungsprozesse eingreifen und inflammatorische Erkrankungen
wirksamer bekampfen. Bislang hat sterna vier Programme bis zur klinischen Phase 2
entwickelt. www.sterna-biologicals.com



http://www.kata-inhalation.com/
http://www.sterna-biologicals.com/
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