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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.

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

KURZTITEL DER TITEL DER STUDIE/

STUDIE EINSATZGEBIET ECKDATEN

Offene, individuell randomisierte, kontrollierte
Studie fur Patienten mit einem Ulcus
Intermittierende Verwendung eines neuen IPK Gerétes fir zwei
pneumatische Stunden téglich plus Standardbehandlung
Kompression des im Vergleich zur alleinigen Standardbehandlung
Oberschenkels zur Aufteilung in 2 Patienten-Gruppen
Behandlung von Wunden Insgesamt 160 Patienten an fiinf Kliniken oder
der unteren Extremitaten: Praxen
eine randomisierte Studiendauer: 16 Wochen, insgesamt 10 Besuche
Kontrollstudie Aufwandsentschadigung
Patienten der Kontrollgruppe (ohne Gerat) wird
ULCUS nach Abschluss der Studie die Moglichkeit geboten,
das IPK-Gerat (WoundExpress) fir einen Zeitraum
von 16 Wochen zu benutzen.

Eine randomisierte, Fur diese klinische Prifung werden aus der
Placebo-kontrollierte, Haut von gesunden Spendern sogenannte
doppelblinde, Stromazellen gewonnen und im Labor unter
multizentrische klinische speziellen Bedingungen vermehrt und gezielt
isoliert, sodass sie anschlieBend in einer
U Lésung auf die Wunde der teilnehmenden
ntersuchung der ) ~
. . Patienten aufgetropft werden kénnen.
RHEACELL Wirksamkeit und Dadurch soll die Wundheilung angeregt und
allo-APZ2-CVU-Ilb |l Sicherheit von beschleunigt werden.
verschiedenen Dosen von Das Arzneimittel, das diese speziellen
allo-APZ2-CVU auf die Stromazellen enthélt, heiBt allo-APZ2-CVU.
Wundheilung von Studiendauer insgesamt: 11 Monate, 16 Besuche
Therapie-resistenten Aufwandsentschadigung 50€/Besuch
chronischen vendsen Aufteilung in 4 Patienten-Gruppen
Ulcera (CVU) (Dosis 1, Dosis 2, Dosis 3, Plazebo)
Insgesamt 200 Patienten an verschiedenen
Prifzentren in Deutschland

Prifung der Phase Ilb zur

ULCUS
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KURZTITEL DER TITEL DER STUDIE/
STUDIE EINSATZGEBIET

Randomisierte,
kontrollierte klinische
Studie zur Untersuchung
der Wirksamkeit einer

Plasmatherapie zur
Behandlung chronischer,
nicht heilender Wunden
im Vergleich zur
Standardwundtherapie.

STUDIEN in Planung:

ECKDATEN

In der klinischen Priifung wird mit dem
PlasmaPatch/PlasmaCube medizinisches, kaltes,
atmospharisches Plasma groRflachig erzeugt und auf
grolRe chronische Wunden appliziert, um

die Wundheilung zu fordern. Ziel ist

es, die Forderung der Wundheilung bei Wunden,
welche teils mit Keimen besiedelt, aber noch
nicht infiziert sind, nachzuweisen.

2 Behandlungsgruppen - die Kontrollgruppe erhalt
den aktuellen Behandlungsstandard, die
Interventionsgruppe erhalt den aktuellen
Behandlungsstandard inklusive einer 4-wochigen
initialen Therapie mit medizinischem

Plasma.

Studiendauer: insges. 6 Monate, 14 Besuche,
Behandlung iiber 4 Wochen - 3 Mal pro Woche
(Mo, Mi,Fr)

Aufwandsentschadigung: 50 €/Besuch

Insgesamt 167 Patienten an verschiedenen
Studienzentren in Deutschland

> Studie zur Sicherheit und Wirksamkeit der endovendsen Laserablation (EVLA)
mit 1940 nm und radial abstrahlender Faser im Vergleich zu 1470 nm und radial

abstrahlender Faser

> Studien mit verschiedenen Wundauflagen



