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רב מרכזי בניסוי קליני  BreathID®-מכשיר השימוש בהסכם ל עלמודיעה  ביוסיינס אקסלנז

 (ALF)כבד חריפה אי ספיקת לניטור חולים בבארה"ב 

לא פולשני בשוק הרחב דיאגנוסטי מדויק וכפתרון  reathIDB®-נוסף בהוכחת היתכנות מכשיר הזהו צעד 

 של יישומי הכבדוהמתפתח 

והכבד,  העיכול בדרכי מחלותבחון וניהול )אקסנ(, המפתחת ומשווקת מכשור רפואי ייחודי לא אקסלנז ביוסיינס

 ,טקסס ,בדאלאס Southwestern המרכז הרפואי של אוניברסיטת טקססעם כי התקשרה בהסכם היום  הודיעה

לצורך  אותו מוביל המרכז הרפואי,רב מרכזי בארה"ב של החברה בניסוי קליני  BreathID®-הכשיר לשימוש במ

 .ALF (Acute Liver Failure) חוליניטור ומעקב אחר 

ועלולה המתפרצת בפתאומיות  ,כבד קודמת ידועהבהעדר מחלת כבד חריפה אי ספיקת ב מאופיינת ALF-מחלת ה

 החולה ממוות.כפתרון יחיד להצלת שתלת כבד דחופה ולה להביא להתדרדרות מהירה בתפקודי הכבד

מרכזים רפואיים בארה"ב, המשתייכים לקבוצת מחקר  12 -כחולים ב 200עד יכלול , FDA-אישור הבהניסוי, 

במסגרת הניסוי . כשנתייםוצפוי להמשך עד וויליאם לי  פרופסורבהובלת  ALF (ALF Study Group)-בתחום ה

, NIDDK -היסוי ימומן בהשתתפות במהלך השבוע הראשון לאשפוזו. הנ הפבדיקות נשי עד חמשיבצע כל חולה 

 The National Institute of Diabetes and) כרת ומחלות עיכול וכליותולסהאמריקאי הלאומי כון מה

Digestive and Kidney Diseases)אספקת המכשירים והערכות הייעודיות, כאשר אקסלנז תהיה אחראית ל. 

כיום, אבחון החולים נעשה על ידי בדיקות דם ובדיקות קליניות אחרות שיעילותן מוגבלת ומקשה על קבלת החלטה 

אותו ביצעה  2013 -מהירה לגבי השתלת כבד או המתנה להתאוששות ספונטנית. בניסוי קליני ראשוני שהסתיים ב

בין המרכזים  שהינו ,בלונדון Kings Collegeבית החולים ו בית החולים הדסה בירושליםאקסלנז בשיתוף 

מספקת מידע חשוב העשוי לסייע לרופא  של אקסלנז נשיפהה, נמצא כי בדיקת ALF-המובילים בעולם בטיפול ב

לקבוע אם ישנה אפשרות להתדרדרות מהירה של תפקודי הכבד, וכתוצאה מכך אם החולה מצוי בסכנת חיים 

 ונזקק להשתלת כבד מידית.

 ראשיה החוקרו ALF-ה למחלת מומחה ,Southwestern אוניברסיטת טקססמ חוקר בכיר ,לי וויליאם סורפרופ

 סייעל יכולה היא בו האופןו BreathID-של ה ותהטכנולוגייכולות היה לבחינת יאנו מלאי ציפ" :מסר בניסוי

 המחלהקבוצת החוקרים שלנו הצליחה במשך השנים להבין טוב יותר את מהלך  .ALFחולי לרופאים המטפלים ב

 ספקפוטנציאל לה פנשיה תומבדיקמידע לש מאמינים. אנו שרדות של החוליםיאת סיכויי ההמשמעותית ולשפר 

יוכיח יתרונות טכנולוגיים  BreathID-כי מכשיר הו בחולים במחלה קשה זו איבחוןה שיפורללנו כלים נוספים 

 "ידי הרופאים להנחות בטיפול הולם.סייע בעל מנת ל התקדמות המחלהמדויק של  חיזויב

עם קבוצת המחקר המובילה פעולה הלהודיע על שיתוף מחים אנו ש" "ל אקסלנז ביוסיינס, מסר:מנכ ,רפי ורנר

אותנו צעד קדם הניסוי הנוכחי יאנו מאמינים כי " .ממחלות הכבד הקשות והמסוכנות ביותראחת , ALF-בתחום ה

ערך רב ובעל למעקב אחר חולי כבד, לא פולשני ו כפתרון מדויק BreathID-ה מכשיר יתרונותנוסף בהוכחת חשוב 

 ".יישומי הכבדשל  מתפתחהרחב והבשוק להצלת חיי אדם 
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עם לאקסלנז שיתוף פעולה , NIDDK-בתמיכת הוממומן בנוסף לניסוי זה המנוהל על ידי הגוף המחקרי המוביל 

. NASH-תרופה לחולי שחמת הנובעת מ המפתחת IIבניסוי קליני שלב  Galectin Therapeuticsחברת הפארמה 

שלושה יישומים למחלות כבד: לאבחון וניטור של ניסויים קליניים עצמאיים מצויה במהלכם של כמו כן, היא 

NASH, CSPH (יתר לחץ דם תוך כבדי )ו-HCC )מכשיר ה באמצעות )סרטן ראשוני בכבד- BreathID. 

 אודות אקסלנז ביוסיינס:

ניהול מחלות בדרכי מכשור רפואי לביצוע בדיקות נשימה לצורך אבחון וושיווק אקסלנז ביוסיינס עוסקת בפיתוח 

יחד עם ערכות חד פעמיות הנדרשות לצורך ביצוע  BreathID®-העיכול והכבד. החברה מוכרת את מכשיר ה

בבדיקת  H. pylori -באבחון חיידק המרכזים רפואיים  350-ל פעילה כיום בארה"ב במעל. אקסלנז ותהבדיק

יעילות קלינית ונמצא בניסויים קליניים במספר שפיתחה החברה הוכיח  BreathID®-מכשיר הנשיפה. כמו כן, 

לחלק מהאפליקציות, ישראל , סין ויישומים בתחום תפקודי כבד. לאקסלנז אישורים רגולטוריים בארה"ב, אירופה

 .www.exalenz.comומצויה בהליכי קבלת אישורים רגולטוריים נוספים. מידע נוסף ניתן למצוא באתר החברה: 

 :ALF Study Group-האודות 

בדאלאס,  Southwestern מרכז הרפואי של אוניברסיטת טקססהוקמה ב ALF Study Groupקבוצת המחקר 

מרכזים אקדמיים בצפון אמריקה, כולם מרכזי  13כדי לחקור מחלה נדירה זו. הקבוצה מונה  1997טקסס בשנת 

ממומן ברובו על ידי המכון הלאומי האמריקאי לסוכרת ומחלות עיכול וכליות  ALFSG-השתלות כבד. ה

(NIDDK)שהינו חלק מה ,-NIH National Institute of Health)) ,ונתמך על ידי ה-FDA  .ותורמים פרטיים

ומרכז ניהול המידע  Southwestern מרכז הרפואי של אוניברסיטת טקססבהמשרדים המנהליים שוכנים 

 באוניברסיטה הרפואית של דרום קרוליינה.

 :(ALF cute Liver Failure)Aאודות 

ALF  העשויה להביא להתדרדרות מהירה תוך שעות  בהעדר מחלת כבד קודמת ידועהאי ספיקת כבד חריפה היא

מהמקרים השתלת כבד דחופה כפתרון יחיד להצלת החולה ממוות. יתר  60% -או ימים בתפקודי הכבד ומצריכה ב

 .השתלהצורך בעשויים להבריא ללא  הלוקים במחלה

( או תרופות אחרות, צריכת יתר של פרצטמול )החומר הפעיל במשככי כאבים נמנותאפשריות למחלה ה הסיבות בין

בשנה. מדובר במצב רפואי  ALFמקרים חדשים של  2,500 -ישנם כבארה"ב  זיהומים ויראליים ומצבים נוספים.

חשיבות גבוהה מידע הנוסף מבדיקת הנשיפה וקריטי, ועל כן לקיצוני ומסכן חיים שהפתרון הרפואי שלו הוא יחיד 

 לקביעת מצב החולה והמשך הטיפול.

 :עתיד פני צופה מידע

כולל מידע צופה פני עתיד. כך, אין וודאות כי הניסוי הקליני בו  בהודעה זוהחברה מבקשת להבהיר כי האמור 

של מערכת החברה תסתיים  תהחברה משתתפת יסתיים בהצלחה כמו גם שאין וודאות כי בחינת התועלת הקליני

ת הקלינית יסתיימו בהצלחה, הרי שלצורך בהצלחה. החברה מבקשת להבהיר, כי גם אם הניסוי והערכת התועל

קבלת אישור לשיווק היישום באופן מסחרי, יהיה על החברה להשלים את הניסויים הקליניים הנדרשים לשם כך 

 ולקבל את אישור הרשויות הרגולטוריות המוסמכות.

 
 :לפרטים נוספים

 מירב באואר
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