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Europdische Studie zu Schwereverlauf bei COVID-19

erfolgreich abgeschlossen

Proteom-Test an Gber 1.000 Patienten getestet / Experten des Klinikums St.
Georg mal3geblich an Studie beteiligt / mogliche Reduzierung der Mortalitat /
Kosteneinsparung fur Gesundheitssystem

Leipzig/Hannover im September 2022 — Die multizentrische europaische Studie zu
der Vorhersage eines schweren COVID-19-Verlaufs mittels Urin-Proteom-Analyse
ist erfolgreich abgeschlossen und seit dem 31. August 2022 in der renommierten
Fachzeitschrift THE LANCET Digital Health veroffentlicht. ,,Durch den Proteom-
Test sind schwere Krankheitsverlaufe schon ab dem ersten Tag der COVID-19-
Diagnose prognostizierbar und ermdéglichen z.B. einen effizienten Einsatz von
Medikamenten gegen das SARS-Coronavirus-2 (SARS-CoV-2)“, so Prof. Joachim
Beige, Forschungschef der Nephrologie und Geschéftsleiter Medizin des KfH
Kuratoriums fir Dialyse und Nierentransplantation e.V. am Klinikum St. Georg
Leipzig und Studienleiter der vom Bundesministerium fir Gesundheit
geférderten COVID-19 Studie (CRIT-CoV-U) zur frihen Erkennung der
Komplikationsverldufe. ,,Dieser Proteom-Test ist ein echter Meilenstein in der
effizienten Erkennung komplikationsbehafteter COVID-19-Erkrankungen und
kdnnte bei dieser pandemischen Erkrankung Uber exakte Prognose und
Therapiesteuerung entscheidende Vorteile bieten. Zuséatzlich kdnnen durch die
Nutzung dieses Tests bedeutsame Kosten fiur das Gesundheitssystem
eingespart werden®, erganzt Beige. Schwere Verlaufe von COVID-19 fordern
taglich immer noch Uber 100 Todesopfer in Deutschland und fihren bei noch
mehr Patienten zu erheblichen Gesundheitsschaden, wie z.B. ,Long COVID“
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Bundesgesundheitsminister Prof. Lauterbach prognostiziert fir den Herbst ein
erhebliches Anwachsen der schweren Verlaufe und Todesfalle.

Mit dem Proteom-Test steht weltweit erstmals ein Urintest zur Verfigung, der den
schweren COVID-19-Verlauf ab dem Tag ,0“ nach COVID-19-Diagnose vorhersagen
kann. Es ist der einzige Test, der in einer prospektiven Studie belegt wurde und eine
Genauigkeit der Prognose von Uber 80% auf den ,harten Endpunkt — Tod — belegt.
Damit ist die Mdglichkeit zu gezielter, personalisierter Therapie gegeben, denn viele
Therapeutika zur Behandlung von COVID-19 wirken vor allem in der Friihphase, wenn
normalerweise noch keine Prognose Uber den weiteren Krankheitsverlauf mdglich ist.

Die praemptive Verordnung von Medikamenten zur Vermeidung eines schweren
COVID-19-Verlaufes ist aber oft nicht ohne Nebenwirkungen, wie z.B. bei Paxlovid®
(siehe Stellungnahmen der RKI-Fachgruppe ,COVRIIN“ und des Verbandes der
Hauséarzte). Ohne eindeutige Symptome in den ersten Tagen ist keine sichere
Therapiesteuerung bei bis zu 30 Millionen Vorerkrankten zu erwarten. Die Folge sind
nach wie vor potenziell vermeidbare schwere COVID-19-Verlaufe mit tédlichen
Auswirkungen.

Die nun vollstandig publizierte klinische Studie mit 1.074 Patienten aus acht
europdischen Landern mit 17 Behandlungszentren, davon 432 aus der Leipziger Klinik
fur Infektiologie, Tropenmedizin, Nephrologie und Rheumatologie des Klinikums St.
Georg, ist am 31. August 2022 in der renommierten Wissenschaftszeitschrift ,The
Lancet Digital Health® erschienen und bestéatigt die Ergebnisse der Sonderzulassung
von Dezember 2020.

https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S2589-7500%2822%2900150-9

Wie in dieser Publikation anhand von Modellrechnungen gezeigt wird, kdnnte die
Anwendung des Proteom-Tests erhebliche Kosteneinsparungen fiir das
Gesundheitssystem zur Folge haben und letztlich zu einer bedeutsamen Reduktion der
Mortalitat fuhren. Mit einer Proteom-gesteuerten Therapie ware bei den etwas Uber
1.000 Studienpatienten ca. 1,5 Mio € Aufwand fir stationare und intensivmedizinische
Therapie gespart worden.

Die klinische Proteom-Analyse analysiert die molekulare - proteomische - Reaktion des
Organismus auf SARS-CoV-2, unabhéngig von der jeweiligen Virusvariante. Sie ist
eine disruptive Technologie zur erstmaligen Erkennung von Erkrankungen auf der
molekularen Ebene, durch Feststellung der Verteilung von vielen Tausend
krankheitsassoziierten Eiweil3bruchstiicken.  Alle  chronischen Krankheiten
manifestieren sich sehr frith auf der Proteom-Ebene. Werden sie (zu) spat, wie derzeit
erst bei Verlust der Organfunktion, erkannt, ist das Risiko fur akute Komplikationen
oder vitale Bedrohungen, aber auch fur dauerhafte Schaden und langfristige
Einschrankungen der Lebensqualitat, deutlich grol3er. Zudem sind es diese Patienten
mit fortgeschrittenen chronischen Erkrankungen, die besonders vulnerabel fir einen
schweren COVID-19-Verlauf sind.

Der Proteom-Test ist derzeit leider nur Selbstzahlern zuganglich.
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Hintergrund: Uber die klinische Proteom Analyse von mosaiques diagnostics and
Therapeutics AG:

Die klinische Proteom-Analyse ist in den vergangenen 20 Jahren immer weiterentwickelt
worden, hat ihren Nutzen in tber 100 klinischen Studien nachgewiesen und wurde in Gber 400
wissenschaftlichen Publikationen beschrieben. Die klinische Proteom-Analyse wertet pro
Urinprobe bis zu 12.000 Einzelmolekile aus, die den Wissenschaftlern detaillierte Riickschliusse
auf die Gesundheit des Patienten an Hand eines validierten Musters ermdglichen. Mittels
,Protein-Signatur® wird festgestellt, ob eine Erkrankung auf molekularer Ebene initiiert wurde,
lange bevor sie spater mit den klassischen Methoden anhand der reduzierten Organfunktion
diagnostiziert werden. Der molekulare Fingerabdruck der Klinischen Proteom-Analyse
ermdglicht damit eine Behandlung zum friihestmdglichen Zeitpunkt, wenn die Medikamente am
effizientesten wirken. Chronische Erkrankungen, die besonders die Zellen der Innenwande der
Blutgefal3e, die Endothelzellen, Uber einen Zeitraum von mehr als 10 Jahren angreifen und
zerstoren, sind ein Fokus der klinischen Proteom-Analyse. Gerade dieses Endothel ist es, das
durch SARS-CoV-2 besonders angegriffen wird. Der bisherige, langjéhrige Zerstérungsprozess
bei chronischen Erkrankungen, wird mit Covid-19 auf wenige Wochen oder gar Tage reduziert.

Weitere Informationen fiir Patienten zum Proteom-Test unter: www.schwerer-verlauf.de
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