Aktuelle Studien im Venenzentrum, Stand 01.04.2024

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir Interesse an den Studien unseres Zentrums. Derzeit sind bei uns folgende Studien aktiv,
fir die wir geeignete Patientenlnnen suchen. Bei Interesse melden Sie sich gerne bei unserem
Studienteam. Dort werden Sie weitere Informationen erhalten.

* Tel.: 0234-8792-274
* Ansprechpartnerinnen: Sonja Feldmann-Plum und Maren Hoffmann
*  E-mail: studienambulanz-vz@klinikum-bochum.de

KURZTITEL DER TITEL DER STUDIE/ ECKDATEN
STUDIE EINSATZGEBIET
Eine randomisierte, * Fir diese klinische Priifung werden aus der Haut von
Placebo-kontrollierte, gesunden Spendern sogenannte Stromazellen
doppelblinde, gewonnen und im Labor unter speziellen
multizentrische klinische Bedingungen vermehrt und gezielt isoliert, sodass
Priifung der Phase Ilb zur sie anschliefend in einer L6sung auf die Wunde der
Untersuchung der teilnehmenden Patienten aufgetropft werden
RHEACELL Wirksamkeit und konnen. Dadurch soll die Wundheilung angeregt und

allo-APZ2-CVU-IIb Sicherheit von beschleunigt werden. Das Arzneimittel, das diese
verschiedenen Dosen von speziellen Stromazellen enthilt, heiRt allo-APZ2-
allo-APZ2-CVU auf die Cvu.
Wundheilung von * Studiendauer insgesamt: 11 Monate, 16 Besuche
Therapie-resistenten * Aufwandsentschidigung 50€/Besuch
chronischen vendsen * Aufteilung in 2 Patienten-Gruppen
Ulcera (CVU) (Dosis 1 und Plazebo)

* Insgesamt 200 Patienten an verschiedenen

ULCUS Priifzentren in Deutschland
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KURZTITEL DER TITEL DER STUDIE/ ECKDATEN
STUDIE EINSATZGEBIET
* Inder klinischen Prifung wird mit dem
PlasmaPatch/PlasmaCube medizinisches, kaltes,
atmospharisches Plasma groRflachig erzeugt und auf
Randomisierte, grolRe chronische Wunden appliziert, um die
kontrollierte klinische Wundheilung zu fordern. Ziel ist es, die Forderung
Studie zur Untersuchung der Wundheilung bei Wunden, welche teils mit
der Wirksamkeit einer Keimen besiedelt, aber noch nicht infiziert sind,
Plasmatherapie zur nachzuweisen.
Behandlung chronischer, 2 Behandlungsgruppen - die Kontrollgruppe erhilt
POWER nicht heilender Wunden den aktuellen Behandlungsstandard, die
im Vergleich zur Interventionsgruppe erhilt den aktuellen
Standardwundtherapie. Behandlungsstandard inklusive einer 4-wdchigen
initialen Therapie mit medizinischem Plasma.
Studiendauer: insges. 6 Monate, 14 Besuche,
ULCUS Behandlung iiber 4 Wochen - 3 Mal pro Woche
Aufwandsentschidigung: 50 €/Besuch
Insgesamt 167 Patienten an verschiedenen
Studienzentren in Deutschland
KURZTITEL DER TITEL DER STUDIE/ ECKDATEN
STUDIE EINSATZGEBIET
Der Zweck dieser Studie ist die Beurteilung der
Leistung von Biatain® Ag im Vergleich zu einem
anderen haufig verwendeten Wundversorgungs-
verband, dem Cutimed® Siltec® Sorbact®. Der
Eine prospektive primare Zweck ist es, zu messen, wie stark sich die
randomisierte Wunde nach 4 Wochen verkleinert.
kontrollierte Studie zum Die Halfte der Teilnehmer wird Biatain® Ag
Beweis des klinischen verwenden, und die andere Hélfte wird den
Nutzens von Biatain® Ag Vergleichsverband fiir den 4-wéchigen Behandlungs-
CP 354 im Vergleich zu Cutimed® zeitraum verwenden. Im Anschluss folgt ein 8-

Siltec® Sorbact® bei der
Behandlung von vendsen
Wunden des Beins.

ULCUS

wochiger Nachbeobachtungszeitraum, in dem die
Teilnehmer die Wundversorgung verwenden, die sie
normalerweise nutzen.

Studiendauer: insges. 12 Wochen (6 Besuche vor
Ort, 3 telefonisch)

Behandlung iiber 4 Wochen

Beobachtung iiber 8 Wochen
Aufwandsentschidigung: 40 €/Besuch

Insgesamt 178 Patienten an verschiedenen
Studienzentren in Deutschland
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KURZTITEL DER
STUDIE

TITEL DER STUDIE/
EINSATZGEBIET

ECKDATEN

Phadimed
Versorgungsstudie

Versorgung von
Patienten/-innen mit
chronischen Wunden —
Vergleich der Situation in
einem Ballungsraum
(Bochum/Ruhrgebiet) und
in einem landlichen Raum
(Thbingen/sudlich des
Ballungsraums Stuttgart)

ULCUS

In dieser bizentrischen Studie sollen Patienten/-innen
mit chronischen Wunden, die in spezialisierten Wund-
ambulanzen von Universitatskliniken behandelt
werden, analysiert werden, um Riickschliisse auf die
Qualitat und eventuellen Probleme der Versorgung
von Patienten/-innen mit chronischen Wunden ziehen
zu koénnen.

* Studiendauer: einmalige Befragung im Rahmen der
reguldren Wundsprechstunde

* Aufwandsentschadigung: keine

* Insgesamt 600 Patienten innerhalb von 3 Jahren an
zwei Studienzentren in Deutschland
(2. Studienzentrum: Uniklinik Tubingen/Prof.
Strélin)

STUDIEN in Planung:

> Arandomized, open-label, comparator-controlled clinical investigation in patients with
chronic leg ulcers, to assess the performance of WOUNDCOM, a topically applied
wound management dressing

> A multicenter, prospective, randomized, double blinded, adaptive design study
performed to evaluate the safety and the efficacy of EscharEx (EX-03 formulation) in
debridement of Venous Leg Ulcers
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