LAUFENDE PHASE Il STUDIE: AC102, EIN NEUER

WIRKSTOFF ZUR AKUTEN BEHANDLUNG VON HORSTURZ

Gceroide — wiewirksamsind sie?

Glukokortikoide werden seit 50 Jahren bei Horsturz eingesetzt,
bislang ohne belastbaren Nachweis fir deren Wirksamkeit.

Nach der neuen HODOKORT-Studie* fiihrt die Behandlung mit vollstandige
Glukokortikoiden bei ca. 60 % der Patienten hochstens zu einer Partielle 39%
partiellen Remission (Abb. rechts). Gerade hochdosierte Remission
Glukokortikoide bringen keine bessere Wirksamkeit, bergen 61%

jedoch ein hoheres Nebenwirkungsrisiko und verringern die

Verbesserung des Sprachverstdandnisses und der Tinnitus-
symptome.

Remission unter Standarddosis-
Glukokortikoidbehandlung (*Plontke, et al.
NEJMEvid 2024;3(1))
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a0 | ——Ac102 . Der neue Wirkstoff AC102 Ubertraf in praklinischen

- Studien durch seinen anti-apoptotischen und neuro-
regenerativen Wirkmechanismus deutlich Gluko-
kortikoide, indem er zu einer fast vollstandigen
Normalisierung der Hérschwellen fiihrte. Eine Phase |
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Frequenz (kHz) erhalten Horsturzpatienten entweder eine einmalige

intratympanale Injektion mit dem neuartigen Wirkstoff AC102 (i.t.) oder eine zweiwdchige

\Behandlung mit Prednisolon (60mg/Tag, p.o.). j
Gignetsich lhr Patient? )

. . . Studienzentren in Deutschland und Osterreich
Wenn Sie lhrem Patienten die ® i Vorbareltiing

Teilnahme an  der  Studie e Axtiviert
ermoglichen mochten, priifen Sie : Bertin

bitte die potenzielle Eignung o Miutin o3

anhand der umseitig gelisteten SO Halles o en
Kriterien. Dort finden Sie auch die Owmtrchiond _ o = °

Kontaktdaten  Ihres  néachst- hee A

gelegenen Studienzentrums, wo

Sie lhren Patienten umgehend ROy
anmelden sollten. Bei Eignung des - 6 ermrmit
Patienten fiir die Studie erhalten o ST

Sie flir den Mehraufwand eine
Kompensation von 250,- €. Nach der Studie kommt der Patient wieder in lhre Praxis. Bei
Fragen oder wenn lhre Praxis/Klinik selbst Studienzentrum werden mdochte, wenden Sie sich

ngrn andas AudioCure Team. Y,
Klinische Studie: AC102-201 www .audiocure.com/study trials@audiocure.com
EUCT: 2024-513658-31-00 ) LIEn ;
Clinicaltrials.gov: NCTO5776459 AudioCure :
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Einschlusskriterien:

O Einseitigerund idiopathischer plotzlicher sensorineuraler Horverlust

O Symptombeginnvorwenigerals120 Stunden

Q Alter18 —85)ahre

O Absolute Luftleitungshorschwelleab 65dB bei dendrei am meisten betroffenen Frequenzen

(Durchschnitt)

O Relativer Horverlust von 230 dBim Vergleich zum nicht betroffenen Ohr bei den drei am meisten

betroffenen Frequenzen (Durchschnitt)

Ausschlusskriterien:

O Bereits systemische Behandlung mit Steroiden, hyperbarem Sauerstoff

Q Horverlust aufgrund von Larmschaden, Barotrauma oder Kopftrauma

Q Weiteren Ohrerkrankungen (Perilymphfistel, Otitis media / externa)

O Krankheitsgeschichte mit Vestibularisschwannom, retrocochleare Schaden, Gehorschwankungen,

endolymph. Hydrops, Meniere, Otosklerose

Q Kontraindikation fiir orales Prednisolon (da im Vergleichsarm gegeben)

O Schwangere oder stillenden Frauen
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Telefon: 06251-132 7500 (Horsturzstudie)
Mail:

Telefon: 030-450 555602 oder 030-450 655602

Mail:
Mail:
Telefon: 030-5681 4321
Mail:

Telefon: 0351-458 13506
Mail:

Telefon: 0201-80 666 414
Mail:
Mail:

Telefon: 03834-866202, Fax: 03834-866201

Mail:

Mail:

Telefon: 0345-557 -1784 oder -1840
Mail:

Telefon: 040-24198120

Mail:

Telefon: 05121-10294 17
Mail:

Telefon: 03641-9329354, Fax: 03641-9329358

Mail:

Telefon (FrauNoll): 06131-17 7362
Mail:

Telefon: 0571-7903601
Mail:

Telefon: Dr. N. Weiss: 089-4140-1186
Mail:

Telefon: 0441-236398
Mail:

Telefon: 0331-24135799
Mail:

Telefon (Frau Pfleger): 0941-944194 93
Mail:

Mail:

Telefon: 03681-355016

Mail:

Mail:

Telefon: +49 931201 -21523 oder -21326
Mail:

Mail:
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