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HMD-301 FOR DIAGNOSTIK AV BAKTERIELL MENINGIT: NYA
KLINISKA FORSKNINGSRESULTAT PUBLICERADE

Hansa Medicals kliniska samarbetspartners har genomfort en klinisk studie som visar att
diagnostikmetoden HMD-301 kan diagnostisera bakteriell meningit med mycket h6ég precision.
Resultaten fran studien har publicerats i den vetenskapliga tidskriften Critical Care Medicin,
Volume 39, Issue 4, page 812-817.

Den kliniska studien genomférdes vid Infektionskliniken p& Universitetssjukhuset i Lund och involverade 174
patienter med misstankt infektion i centrala nervssystemet. Av dessa 174 patienter utvecklade 41 patienter
bakteriell meningit. Genom att kvantifiera nivin HBP i cerebrospinalviatskan kunde dessa patienter urskiljas
med en sensitivitet pd 100 % och en specificitet pd 99,2 %. I studien undersoktes dven de laboratorietest som
idag anvinds for diagnos av bakteriell meningit: laktat, glukos, total proteinniva samt cellrdkning av
cerebrospinalvitska. Kvantifieringen av HBP var det basta parametern med avseende pé bade sensitivitet och
specificitet, for diagnostisering av patienter med bakteriell meningit.

Bakteriell meningit, aven kallat bakteriell hjarnhinneinflammation, innebér att hjarnhinnan infekteras av
bakterier, oftast pneumokocker och meningokocker. Detta ar ett allvarligt medicinsk tillstdnd som kraver
omedelbar diagnostisering och behandling. Bakteriell meningit drabbar 1-2 individer per 100 000 invénare i
vastvarlden per ar, och dodligheten uppskattas till cirka 34 % trots behandling med antibiotika. Viral meningit
ar hjarnhinneinflammation orsakad av virus. Viral meningit ger snarlika kliniska symtom som bakteriell
meningit men kraver andra behandlingsmetoder. Det diagnostiska viardet i HBP-kvantifiering ligger bade i att
diagnostisera bakteriell meningit och att sirskilja bakteriell och viral meningit. Viral meningit leder inte till
forhéjda nivaer HBP. Incidensen for viral meningit bedoms till 5-15 fall per ar och 100 000 invanare. Denna
statistik innebar att incidensen f6r bakteriell och viral meningit kan uppskattas till totalt 60 000 - 160 000 fall
per ar i USA, Europa och Japan. Antalet patienter vid akutkliniker, infektionskliniker och neurologikliniker
som ér aktuella for diagnostisering &ar betydligt fler d4n antalet insjuknade. Dessutom kan HBP-kvantifiering
komma att bli en metod for matning av behandlingseffekt vid bakteriell meningit. Hansa Medical bed6mer
analysbehovet for diagnos av bakteriell meningit till 500 000 per ar.

HMD-301 ir Hansa Medicals patenterade metod for kvantifiering av HBP som i forsta hand vidareutvecklas
for forutseende och diagnos av svér sepsis. Analysmetoden drivs mot marknadsintroduktion 2012 i
samarbete med brittisk-norska diagnostikbolaget Axis-Shield Diagnostics Ltd. Sedan starten f6r samarbetet
2009 har en optimerad version av analysmetoden utvecklats och en registreringsgrundande klinisk studie
inletts. Vidare har Axis-Shield dven ingétt ett optionsavtal med den internationella diagnostikkoncernen
Bio-Rad Laboratories gillande utvardering av HBP som biomarkor vid svar sepsis. Marknaden for
forutseende och diagnos av svar sepsis uppskattas till 3 miljoner analyser per ar. Axis-Shield ansvarar for
samtliga utvecklingskostnader och samarbetsavtalet innebar att Hansa Medical har ritt till omfattande
royaltybetalningar fran Axis-Shield fran forsiljning av HBP-assays men dven royalties pa
upfrontbetalningar och milstolpsbetalningar till Axis-Shield.
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