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AESKU.PRODUKTENTWICKLUNG

AESKU.GROUP bietet Infektions-
das komplette Spektrum:

relerl |

Assays, Gerate und Software
zur Automatisierung von Laboren.

Software

Alles aus einer Hand.
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FASI 2020

IMMUNITAT FLACHENDECKEND PRUFEN?




FASI 2020

WELCHE STRATEGIE — ZEITPUNKT GESCHULDET ?

WARUM ? — DUNKELZIFFER !

TESTENTWICKLUNGEN PCR / ELISA AK/ANTIGEN ?

IMPFSTOFFENTWICKLUNG INNERHALB EINES JAHRES
0



ZEITSTRAHL
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INFEKTIONSVERLAUF UND AESKUTESTS.QUANTITATIV

Infektiositat Immunitat

Viruslast \ IgG
g

\
6 I AESKULISA SARS CoV-2 NP IgG
g AESKULISA SARS CoV-2 51 IgG

I M AESKULISA SARS CoV-2 NP IgM
g AESKULISA SARS CoV-2 51 IgM

IV ET R

I A AESKULISA SARS CoV-2 NP IgA
g AESKULISA SARS CoV-2 51 IgA

AESKU.RAPID )




AESKU - ANTI SARS-COV-2 TESTE

AESKU.RAPID Antigen Schnelltest (akute Infektion)

AESKULISA® Immunassays gegen NP oder S1 alle QUANTITATIV
« AESKULISA® SARS-CoV-2 IgG (Uberstandene Infektion, Marker fiir den Immunstatus)

 AESKULISA® SARS-CoV-2 IgM (akute Infektion)
« AESKULISA® SARS-CoV-2 IgA (schwerer Verlauf - Lungenbeteiligung)




GOLDSTANDARD RT-PCR: VOM SCHEIN DER GENAUIGKEIT
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RT-PCR — FUR UND WIDER

Reagenzien-Probleme Probenentnahme

Manche Menschen zeigen geringe
Virenlast im Nasen- und Rachenraum.

Die hohe Nachfrage und Probleme mit
Reagenzien verzogern in den meisten
Landern die Tests.

Zeitaufwendig Zeitpunkt

Zu Beginn der Infektion nur ~70 % der
Patienten positiv in RT-PCR, nach der
zweiten Testung 94%.

Es dauert ein paar Stunden, um die
Ergebnisse des Tests zu erhalten, was die
Anzahl der Tests begrenzt.

Falsch-positive und -negative

Degradation oder Kontamination
beeinflusst die Proben. gy
Nach 5 Tagen 40% falsch-negativ. .B

oder
IN BAYERN von 60/58 PCR falsch positiv L.



ANTIGENTEST = UNTERSTUTZUNG AM POC

Basieren auf dem Nachweis von
viralem Protein, um eine akute
Infektion festzustellen

Ahnlich einem Schwangerschaftstest

- gRT-PCR und ELISA genauer
- Nur akute Infektion feststellbar
- Muss durch PCR bestatigt werden

i



ANTIKORPER-TESTS - WAS WIR AUS ANTIKORPERN ABLEITEN KONNEN

Keine Infektion™

/ / ' Frihe Infektion

- gRT-PCR sensitiver

(/) / / Aktive/rezessive Infektion - Genauigkeit kann variieren

- Labor notig

/ Uberstandene Infektion/Immunitat

* Antikorper treten erst nach mehreren Tagen auf, dies ist keine Garantie dafiir, nicht schon Infektids zu sein. ** AESKULISA mit dem AESKU® ONE Konzept nur 90 Minuten



ANTIKORPER-TESTS: AESKULISA®

g[[gemeille écitllllg AESKU in der Allgemeinen Zeitung, 29.05.2020

Corona -
wer ist
durch?

Wendelsheimer Biotech-
Firma Aesku kénnte 300000
Proben im Monat auf
Antikorper testen. » muenmessen

Immunitat flichendeckend priifen

Wendelsheimer Biotechnologie-Firma Aesku kdnnte pro Monat 300000 Proben auf Antikérper testen

Von Torben Schréder

WENDELSHEIM. Wer war bereits
mit Covid-19 infiziert, ohne
dass es festgestellt wurde? Wer
ist immun - und wie lange? Wer
kann niemanden mehr anste-
cken, von wem geht keine Ge-
fahr mehr aus? Das Biotechno-
logieunternehmen Aesku aus
Wendelsheim geht diesen Fra-
gen nach. Vermutet wird, dass
viel mehr Menschen Covid-19
bereits hinter sich haben, als er-
mittelt wurde. Das Ziel: Die
Rilekkehr zur Normalitdt er-

ichen, das soziale und ko-
nomische Leben wieder in Gang.
bringen. Die Methode, die das
Untemehmen der Landesregie-
rung vorschligt: die Bevdlke-
rung flichendeckend auf mre
Immunitit hin iberprifen. .Die
Tests dazu haben ag!
Aesku Geschiftsfihrer Dr. Tors-
ten Matthias,

Untemehmen hat
Kunden in 90 Nationen

Los ging es im Januar, als das
neuartige Coronavirus nach
Europa kam. ,Uns ging es erst
mal nur um unsere Mitarbei-
ter", erzihlt Matthias, der die
Aesku Group vor 20 Jahren ge-
griindet hat. Das 300-Mitarbei-
ter-Unternehmen st auf Diag-
nostik spezialisiert, forscht, ent-
wickelt und produziert selbst,
hat Kunden in 90 Nationen. E
nige Riickkehrer aus dem Ski-
Ort Ischgl, einer Keimzelle der

chen Covid-19-Epide-
mie, wurden als erste getestet -
mit Tests, die Aesku iber seine
Zweigstelle in China erhielt
.Wir hatten sechs Tests und
fiinf verschiedene Resultate*,
berichtet Matthias,
wollten wir nicht weitergeben.
Also hat hen\viremen;me Ent-

wicklung begonnen.”

Die Basis bildete eine Reihe
positiver PCR-Tests, die Aesku
aus. il o
erhalten hat. . Diese Tests sind
der Gold-Standard, wenn es da-
rum geht, festzustellen, dass je-
mand das Virus hat*, sagt Mat-
thias. Das rheinhessische Unter-
nehmen wertete aus, sammelte
Daten. Und entwickelte eigene

ALZEY
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Aesku-Geschiftsfiihrer Torsten Matthias zeigt einen Antikrpertest fiir Corona.

.Aeskulisas”. Die sogenannten
_Elisa-Bluttests" sollen Antikor-
per entdecken, die auf eine ak-
tive oder zuriickliegende Infek-
tion hindeuten. . Wir sind welt-
weit die einzige Firma, die
quantitative _ Antikbrpertests
entwickelt hat*, betont Mathi-
= .und wir testen alle Antikdr-
rklassen, was wichtig ist fiir
Sie iinfige Impistofientwick:
Jun

2 gt um drl Klasen Aat
per und zwei zum Testen
emwl:kellt Proteine. Klasse-M-
werden bei einer be-
ginnengen Infektion gebider,
Danach folgt bei gerade ablau-
fender Immunreaktion die Klas-
se A, und schlieflich nach der
Immunreaktion die Klasse-G-
Antikirper, auf die sich fast alle
am Markt vorhandenen Coro-
na-Tests konzentrieren. Die S1-
Prceioe s die aknele Holl
der Impfhersteller. Sie
]E" eine erworbene Immunitdt
belegen. Und dann gibt s das
Nukleokapsid-Protein (Bauele-
iment enes Virws), nach derm
der Antikrpertest des P!

unterehmens Roche sucht. Es
ist allerdings nach Ansicht des
Robert-Koch-Instituts kein
zwingender Hinweis fir eine
Immunitét. Das N-Protein konn-
te auchaul andee Cornaviren
anschlagen. Auch

Hoffnung, elndeuugz< Prote.
in milssen laut Matthias noch
Besveise erbracht werden

Rheinhessen

Die Aesku-Tests ermitteln alle
sechs Kombinationen aus Anti-
Korpern und Proteinen. Und sie
ermitteln nicht nur das Vorhan-
densein, sondern auch die Kon-
Zentistion, »Die Studien, ab
welchem Level eine Immunitt
erreicht ist, missen jetzt ge-
macht werden*, sagt Matthias.
Sein Unternehmen mdchte den
forschenden Virologen dafir die

Instrumente an die Hand geben.
3000 Tests produziert das Unter-
nehmen tiglich, diese Woche
startet die Vermarktung, Stu-
dien mit ganzen Dérfern in Ita
lien oder in Siidamerika laufen
bereits. . Wir haben mehr Pa-
tienten getestet als Roche, und
beiunseren Tests haben Sie
nach 90 Minuten das Ergebnis”,
betont Matthias, .zudem sind
sie leicht zu automatisieren”.
Eine Kontakiaufnahme zum
rheinland-pfalzischen Gesund-
heitsministerium fand bereits
statt. Derzeit bestehen auf-
grund der niedrigen Fallzahl
und der insgesamt niedrigen
Durchseuchung der Bevolke-
rung noch keine breiten Anwen-
dungsmiglichkelten®, hief es in
Mainz. Im Verlauf der Pandemie
Kénnten die Testverfahren je-
doch_hilfreich werden. ,Dr.
Matthias hat bereits bewiesen,
dass er in der Diagnostik ein
Hidden Champion mit profun-
der Fach- und Sachkenntnis
ist*, sagt der Landrat und friihe-
re ' SPD-Landtagsabgeordnete
Heiko Sippel. Die Strategie sei

Foto: BK/Axel Schmitz

sehr vielversprechend. .Ich hal-
es daher fiir sehr wichtig,
dass sich Politik und Medizin
damit befassen und die Umsetz-
barkeit priifen”, betont Sippel,
der beim Land auf eine Kontakt-
aufnahme hinwirken will
Moglich wire laut Mathias
auch, herauszufinden, ob schon
inger grassierende Coronaviren
bereits eine [mmunitt mit sich
bringen. .Wir wollen der For-
schung die Mittel an die Hand
geben, um verniinftig messen
Zu kénnen. Unsere Tests kinn-
te man flichendeckend einset-
zen. Wir kbnnten auch ein Spe-
ziallabor einrichten und die
Daten in Zusammenarbeit mit
einem Virologen auswerten.”
300000 Proben knnten pro
Monat_ausgewertet werden.
Eine selbst entwickelte Software
wilrde das Unternehmen allen
Spendezentren zur Verfiigung
stellen. Auch eine Vernetzung
aller Gesundheitsmter im Land
bietet das  Wendelsheimer
Unternehmen an. Die ermittel-
ten Daten wiirde Matthias dem
Land zur Verfiigung stellen.

Dunkelziffer

Immunstatus — Immunitat — Wie lange ?

04.05.2020




IMMUNITAT FLACHENDECKEND PRUFEN?!

Vorschlag von AESKU an die Landesregierung Rheinland-Pfalz am 26.04.2020

Ca. 530 Tsd. Rheinland-Pfalzer/-innen werden in der ersten Phase serologisch auf IgG
und IgM SARS-Covid-19 getestet.

Ziel: Immunstatus ermitteln, zur Bestimmung:

* Wer bereits Antikorper hat (immun, arbeitsfahig)
» Wer akut betroffen ist (Isolation, Krankenhaus)
* Wer noch keine Antikorper hat und somit gefahrdet ist (Isolation, priorisiert Impfen)

Primarziel: Folgen abmildern; Wirtschaft und Gesellschaft sollen sich schneller von der
SARS-CoV-2 Pandemie erholen; Dunkelziffer aufklaren.
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AESKU.HERA — SOFTWARE DIE LABORE VERBINDET

Vernetzung verteilter e Brisbane
australischer Standorte : :

Any

: ‘ device) -

Mel n .
cllotelitne Tasmanien



HERA — DIE VERWALTUNGSSOFTWARE FUR LABORAUTOMATION

Offen & flexibel

» Verbindet mehrere Standorte, mehrere Labors
und/oder mehrere Laborinformationssysteme (LIS)

e l' - ¥
S “
R e \
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/

LIS& LAB 1 - Gemeinsam genutzte Patientendaten

» Verwaltung der Benutzerrechte

» Verwaltung der Zugriffsrechte

» 100%ige Ruckverfolgbarkeit der Patienten

S =

LIS & LAB 4




HERA — DIGITALER DATENAUSTAUSCH IN SEKUNDEN

HERA ermoglicht Uber die dezentrale Vernetzung der 24 Gesundheitsamter und ihrer AuBenstellen
einen sicheren, Zugriffsrechte gesteuerten, internen Datenaustausch - in Echtzeit

RL-P-Kreuzvernetzung mittels HERA

.| Landkreis

Ahrweiler Abteilung 2.6 - Gesundheitsamt
Altenkirchen
Alzey-Worms (Landkreis und Stadte Alzey und Worms)
Bad Dirkheim Abteilung 7 - Gesundheitsamt
Bad-Kreuznach Amt 7 - Gesundheitsamt
Bernkastel-Wittlich Fachbereich 33 - Gesundheit
Cochem-Zell Fachbereich 7
Donnersbergkreis Ref. 21 Gesundheitswesen
Eifelkreis Bitburg-Prim Amt 14
Germersheim FB43
Kaiserslautern (Stadt und Landkreis)
Kusel
Mainz-Bingen (Stadt und Landkreis)
Mayen-Koblenz (Stadt und Landkreis)
AuBenstelle Koblenz
AuBenstelle Andernach
AuBenstelle Mayen
Nationalparklandkreis Birkenfeld Abteilung 5
Neuwied
Rhein-Hunsriick-Kreis
Rhein-Lahn-Kreis Gesundheitswesen
Rhein-Pfalz-Kreis
Siidliche WeinstraBe Abteilung Gesundheit
Sidwestpfalz (Landkreis und Stadte Pirmasens und Zweibriicken)
Diensstelle Pirmasens
Dienststelle Zweibriicken
Trier-Saarburg (Landkreis und Stadt)
Vulkaneifel
Westerwaldkreis Abt. 6

WO~ AWM~

Mittels der HERA-Software konnen alle 24 Gesundheitsamter und deren
AulRenstellen dezentral vernetzt werden.




FASI 2020 WEIHNACHTEN EIN POLITIKUM ?

Corona-Schnelltest-Strategie fur die USA Harvard-Professor hat
einen Plan, wie sich Infektionen bis Weihnachten stoppen liel3en

Minas Ausweg aus dem aktuellen Infektionsgeschehen sind
Schnelltests fur jedermann. Er hat dafur ein ausgefeiltes
Konzept erarbeitet, das er im Magazin ,Time" ausfuhrlich
beschreibt, in Interviews, aber auch auf seinem Twitter-Account
der Offentlichkeit nahebringen will.

Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Authorizes
First COVID-19 Test for Self-Testing at Home



https://time.com/5912705/covid-19-stop-spread-christmas/

POC IN DER APOTHEKE
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Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Authorizes First
COVID-19 Test for Self-Testing at Home
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CHRONIK  OSTERREICH

Mit den seit Herbst breit verfiigbaren Antigen-Schnelltests liegt
Ergebnis schon nach 15 Minuten vor - mit Abstrichen bei der
Genauigkeit.

Zl_.;l' I‘Ll ’\(__" o e o PTA-Forum  PZ-Pharma: > /- ~hkademia

{~ Pharmazie Medizin Politik & Wirtschaft  Arzneistoffe =~ AME-Nachrichten Veranstaltungen  Mehr

Start / Politik & Wirtschaft

Schweizer Apotheken testen
auf SARS-CoV-2

Hierzulande Gberraschte die jiingste Forderung der ABDA, dass die Apotheker kiinftig
auf das Coronavirus testen sollen. In der Schweiz ist dies jedoch schon Realitét: Im

Kanton Ziirich testen vier Apotheken im Rahmen eines Pilotprojekts bereits seit
Montag mittels PCR-Tests auf das Coronavirus. Bald sollen es knapp 60 Apotheken
sein, die damit eine niedrigschwellige und zusatzliche Anlaufstelle fiir

asymptomatische Patienten oder Personen mit nur leichten Symptomen bieten.




EAS| 2020 WEIHNACHTEN WAS DANACH ?

IMMUNITAT FLACHENDECKEND PRUFEN?

AESKU.RAPID

SARS-CoV-2 Rapid Test

Der AESKU.RAPID SARS-CoV-2 Schnelltest basiert auf immunchromatographischer Polymertechnologie
kombiniert mit dem Sandwich-Prinzip zum qualitativen Nachweis des Nukleokapsid-Protein-Antigens in
humanen Nasenabstrich-Proben. Die Probe wird hierbei in der Probenvertiefung der Testkassette mit farbigem
polymermarkiertem monoklonalem SARS-CoV-2-Antikérper 1 gemischt und entlang der Nitrozellulosemembran
chromatographiert. Liegen SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vor, binden diese an den SARS-CoV-2-Antikrper 1.
Das Gemisch bindet im Anschluss an den immobilisierten SARS-CoV-2-Antikorper 2 auf der Nitrozellulosemem-
bran. Der so entstandene Komplex aus Antikdrper 1, Antigen und Antikérper 2 bildet die farbige Testlinie. Die
Kontrolllinie der Testkassette ist mit sekundaren Antikorpern beschichtet, wodurch sich bei normalem
Testablauf ein farbiger Streifen abzeichnet.

ESfEQA Evaluation Study:
AESKU SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Version 001, November 2020

Q Sensitivitat 100% (C, < 29,9)

93% (C, > 30,0) N-Protein .
Spezifitat 97% (99/102)

RT-PCR Hemagglutinin-Esterass
Positiv Negativ Total Soike Giycoprotein(S)_

Positiv 3 32 Die Proben wurden
Negativ 99 108 g?rr;gzl rTn;:td:irr?es fiih-
Tota 102 | 140 fecoasemee
Komponenten:
L% %+ Extern evaluiert durch oy 6 Erieling . . . Probenrﬁhrchenl mit Extrakti : : :
: E S f E Q A de,s AESK% _RR'SIS,; zeigen eine herausragende Sensiﬁvitéit“ SARS-CoV-2 Antigen-Test-Kassette (einzeln eingeschweiBt) &

SARS-CoV-2-Anti 5 a
Sorslens R Vergleich za D RS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkits im Teststabchen

External Quality Assessment ” SARS'COV‘Z'Antig,;T:.ITtos:';merZie"en

Gebrauchsanweisung

Kurzanleitung



WE TAKE CARE OF YOUR HEALTH



