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1. Einleitung

Das Ubergeordnete Ziel dieses Projekts ist die Verbesserung der minimalinvasiven Implantation von
Herzimplantaten, mit besonderem Fokus auf Gerate, die das Schlaganfallrisiko bei Patienten mit
Vorhofflimmern, sowie Ersatzklappen und Stents reduzieren. Aktuelle Transkatheter-Verfahren sind
begrenzt durch einen Mangel an visuellem und taktilem Feedback fir Chirurgen, was zu suboptimaler
Behandlung und schweren Komplikationen fiihren kann. Um dies zu beheben, hat das Projekt eine
neuartige Technologie entwickelt, die darauf abzielt, die Kontrolle tber die Transkatheter-Implantation
zu erhdéhen und dadurch die Patientenergebnisse zu verbessern. Wahrend der initialen GoBio-
Forderphase 1 lag der Schwerpunkt auf der Untersuchung des Kommerzialisierungspotenzials dieser
Technologie und der Entwicklung eines detaillierten Fahrplans fiir deren erfolgreiche Realisierung.

2. Die urspringliche Aufgabenstellung

Die GoBio Initialférderungsphase 1 konzentrierte sich auf die Untersuchung des
Kommerzialisierungspotenzials der entwickelten Technologie und die Erstellung eines Fahrplans flr
deren erfolgreiche Umsetzung. Die wichtigsten Ziele dieser Sondierungsphase wurden wie folgt
definiert: i) ldentifizierung geeigneter Technologieanwendungen, ii) Analyse des Marktpotenzials, iii)
Entwicklung einer Verwertungsstrategie.

3. Stand der Technik

Der aktuelle Stand der Technik bei minimalinvasiven Herzverfahren, insbesondere bei Okkludern fiir
das linke Herzohr (LAAO), weist erhebliche Einschrankungen auf. Bestehende LAAO-Systeme sind
von verfahrensbedingten Risiken wie LAA-Perforation und Gerateembolisation geplagt, aber
entscheidend auch von unvollstdndigem Verschluss oder "Leckagen". Jungste Metaanalysen
bestatigen, dass selbst kleine Leckagen (=1mm) klinisch relevant sind, den therapeutischen Effekt
reduzieren und oft neue blutverdinnende Therapien erforderlich machen, was zu erhdhten Blutungen
und Mortalitat fuhrt. Studien haben alarmierend hohe Leckageraten gezeigt: eine randomisierte
kontrollierte Studie zeigte 54% der Patienten nach Watchman-Gerateimplantation Leckagen auf, und
eine Einzelzentrumsstudie berichtete, dass fast 70% der Patienten mit implantiertem Amplatzer Amulet
bei der Nachuntersuchung mittels CT-Scan Leckagen aufwiesen.

Uber LAAO hinaus ist die Geréateleckage eine prognostisch relevante Einschrankung bei der
kathetergefiihrten Herzklappenimplantation, insbesondere die paravalvulare Leckage (PVL) bei der
Transkatheter-Mitralklappenersatz (TMVR). Ahnlich sind "Endoleaks" eine gut dokumentierte und
kritische Komplikation bei Endovaskularen Aortenrekonstruktionen (EVAR).

Eine umfassende Freedom to Operate (FtO)-Analyse wurde durchgefiihrt, die Gber 1.700 Innovationen
Uberprifte und fast 250 Patentfamilien im Zusammenhang mit der Impedanzmessung fir
Herzimplantate sammelte. Entscheidend ist, dass die Analyse ergab, dass keines der Uberpriften
Patente die vorgeschlagene Elektrodenkonfiguration zur Detektion und Eliminierung von Leckagen um
kardiovaskulare Gerate beansprucht. Obwohl einige Patente Anwendungen von Elektroden in einem
ahnlichen Kontext erwahnen, unterscheidet sich ihr Zweck von der vorliegenden Erfindung.

4. Den Ablauf des Vorhabens und die wesentlichen Ergebnisse
In dieser Phase wurden mehrere Schllisselaktivitaten durchgefihrt:

e Es wurden verschiedene potenzielle Anwendungen flir die neuartige Sensortechnologie bei
kardiovaskularen Implantaten, einschlieRlich Okkludern, Klappen, Stents und Gefalitransplantaten,
untersucht.

¢ Eine umfassende Marktanalyse wurde durchgefihrt, die Primar- und Sekundarforschung fir LAAO,
Klappenersatz und endovaskulare Aneurysmareparatur kombinierte. Es wurden Interviews mit



Klinikern und Branchenexperten geflhrt, die alle den erheblichen klinischen Bedarf fiir verbesserte
LAAO-Gerate bestatigten und Einschrankungen bei aktuellen Techniken und Okkludern
identifizierten, wobei sechs Leckagen explizit als "immanentes Problem" bezeichneten. Eine
grindliche Freedom to Operate (FtO)-Analyse wurde abgeschlossen und 2 Patente wurden
eingereicht. Verhandlungen beziglich Lizenzvereinbarungen zwischen Gastinstitutionen und den
Erfindern fUr die Ausgriindung sind derzeit im Gange.

e Ein robustes Netzwerk aus klinischen Experten, MedTech-Unternehmen, Fertigungspartnern und
Regulierungs-Experten (NAMSA) wurde aufgebaut und erweitert. Dies umfasste Diskussionen mit
Schliisselmeinungsbildnern (KOLs) und Unternehmen wie Boston Scientific, die Interesse an der
Leckage-Detektionstechnologie bekundeten.

Die wichtigsten Ergebnisse sind wie folgt:

e Uber LAAO hinaus hat die Technologie erhebliche potenzielle Anwendungen in anderen
kardiovaskularen Implantaten, einschlie3lich kiinstlicher Klappen (TAVI, TMVR), Stents (fr optimale
Wandapposition) und vaskuldren Endografts (z.B. EVAR) zur Vermeidung von "Endoleaks". Die
EVAR-Leckage-Detektion hat bei Klinikern sehr grof3es Interesse hervorgerufen und wurde als zweite
Fallstudie des Projekts ausgewahit.

o Letztendlich wurden Okkluder firr das linke Herzohr (LAAQ) als primarer Fokus identifiziert, aufgrund
des grolken Kklinischen Bedarfs, der technologischen Machbarkeit und des erheblichen
Marktpotenzials. Die EVAR-Leckage-Detektion wurde als zweite Fallstudie zur weiteren
Untersuchung ausgewahit.

e Der LAAO-Markt erlebt ein signifikantes und schnelles Wachstum, bewertet auf Gber 1,3 Milliarden
Euro im Jahr 2022 und prognostiziert, bis 2032 4,2 Milliarden Euro zu erreichen (CAGR von 12,4%),
angetrieben durch die alternde Weltbevodlkerung und die zunehmende Pravalenz von Vorhofflimmern.
Branchenexperten erwarten eine "Marktexplosion".

¢ Die Analyse des Stands der Technik in Bezug auf Publikationen, Patente und FtO-Analyse bestatigte
die Neuheit des vorgeschlagenen Konzepts. 2 Patente wurden eingereicht.

e Der vielversprechendste identifizierte Verwertungspfad ist die Grindung eines Spin-off-
Unternehmens. Der Kommerzialisierungsfahrplan umfasst: i) Die Finalisierung der
Prototypenentwicklung und Integration der sensorintegrierten Abdeckung mit dem Okkluder. i)
Strenge In-vitro-Benchtop-Tests unter Verwendung von 3D-gedruckten LAA-Modellen und einem
speziellen Leckteststand. lii) Entscheidende akute Tierversuche an Schweine-Modellen zur
Validierung der Leckagemanagement-Technologie.

¢ Die Erzielung der Zulassung in Europa (CE-Kennzeichnung unter MDR) und den USA (Premarket
Approval Uber die FDA) ist ein wichtiges Ziel, mit der Unterstlitzung von Experten wie NAMSA.

e Das Projekt hat ein robustes Netzwerk mit klinischen Experten, MedTech-Unternehmen,
Fertigungspartnern und Regulierungsexperten aufgebaut, wobei Boston Scientific bereits Interesse
an der Leckage-Detektionstechnologie bekundet hat. Die langfristige Strategie flr das Spin-off ist es,
einen strategischen Partner fiir eine zukinftige Ubernahme zu finden, typischerweise nachdem die
Zulassung erhalten wurde.

Das Projekt flihrte zu einer erfolgreichen Weiterfihrung in die GoBio Initial Machbarkeitsphase, wo
fortgeschrittene F&E-Aktivitaten bis zu ersten Tierversuchen der integrierten Technologie durchgefiihrt
werden. Zusatzlich wird die Kommerzialisierungsstrategie detaillierter festgelegt.



