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ACTIVAERO’S WATCHHALER™ ERHALT
FDA 510(K) CLEARANCE

Gemiinden, 16. Juli 2008 — die Activaero GmbH, Technologiefiihrer fiir kontrollierte Inhalation,
gab heute bekannt, dass die innovative Inhalationshilfe fiir Kinder Watchhaler™ die 510(k)
Clearance der amerikanischen Food & Drug Administration (FDA) erhalten hat. Die 510(k)
Clearance erméglicht nun die Vermarktung des Spacers in den USA. In Europa ist der Watchhaler
seit April 2007 erhaltlich.

Dr. Gerhard Scheuch, Griinder und CEO der Activaero GmbH sagte: “Asthma bei Kindern ist eine
wachsende Herausforderung auf beiden Seiten des Atlantiks und die Eltern der kleinen Patienten
benatigen verldssliche Gerate zur Medikamentendosierung. Mit dem Watchhaler™ wird eine Fluss-
und Volumen-kontrollierte Inhalation erméglicht und zum ersten Mal fur die Eltern eine visuelle
Kontrolle der Inhalation. Wir freuen uns, diese Innovation nun in den USA einzufiihren.“

Activaero hat die wichtigsten Verbesserungspotenziale der heutigen Spacer erkannt und eine Reihe
von patentierten Lésungen hierfiir entwickelt. Das Ergebnis ist der Watchhaler™, speziell fuir
asthmatische Kinder und deren Eltern:

Verbessertes kinderfreundliches Design

Mehr Zeit zum Inhalieren durch verringerte Elektrostatik
Verbesserte Inhalationstechnik durch Steuerung des Atemflusses
Sichtbare Kontrolle durch Inhalationsballon

Uber Activaero

Die Activaero GmbH ist ein fihrendes Unternehmen im Bereich Inhalationssysteme und
Aerosoltechnologie. Activaero lizenziert seine Produkte und Technologien an Unternehmen der
Pharmazie und Biotechnologie, hauptsachlich im Bereich dosiskritischer und herausfordernder
Inhalationsanwendungen. Die privat finanzierte Activaero GmbH unterhilt Betriebsstatten in
Deutschland (Gemiinden und Munchen), sowie in USA (Dublin, Ohio).
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Notes for editors:

Ca. 20 Millionen Amerikaner leiden unter Asthma, davon neun Millionen unter 18 Jahren. Immer
noch werden die heutigen Inhalationsgerite meist nur fiir erwachsene Patienten entwickelt. Zur
Inhalationstherapie werden am hiufigsten Dosieraerosole, sog. Asthmasprays eingesetzt. Eine
effektive Inhalationstherapie setzt aber eine gute Koordination voraus. Daran scheitern jedoch viele
Patienten.

Was fur die Therapie von erwachsenen Patienten bereits eine Herausforderung darstellt, wird bei
der Inhalationstherapie fiir Kinder zusétzlich erschwert. Arztliche Leitlinien empfehlen deshalb bei
Kindern die Kombination von Dosieraerosolen mit Vorschaltkammern, sog. Spacern. Hier kann ein
Spriihstofd aus dem Dosieraerosol von den Eltern in eine Plastikkammer gegeben werden und das
Kind hat ein wenig Zeit, um das Aerosol aus dem Spacer zu inhalieren.

Der Watchhaler™ ist ein Spacer, der speziell an die Anforderungen von Kindern und Eltern
angepasst wurde. Bei der Entwicklung standen vier Aspekte im Mittelpunkt:

- Kindgerechtes Design: Kleine Kinder werden sind oft vom , kalten* und funktionellen
Design herkémmlicher Spacer abgeschreckt. Der Watchhaler™ sieht durch die Verwendung
von leuchtenden Farben und der spielzeugartigen Form kindgerecht und freundlich aus.

- Verminderte elektrostatische Aufladung: herkémmliche Spacer kénnen sich wahrend der
Handhabung elektrostatisch aufladen, was dazu fuihrt, dass der Wirkstoff zu den
Wandinnenseiten gezogen wird. Je langer man mit der Inhalationsbehandlung wartet, desto
weniger Wirkstoff steht zur Verfiigung. Der Watchhaler™ hat eine duflere Schutzhiille um
den Aerosolballon, der so beriihrungsfrei bleibt. Es kann nur zu minimalen Aufladungen
kommen und der vernebelte Wirkstoff bleibt linger im Inneren verfiigbar.

- Kontrollierte, effiziente Deposition: Die Mundstiicke, die bei gewshnlichen Spacern zum
Einsatz kommen, erlauben keine angemessene Kontrolle des Atemflusses oder des
Volumens. Im Watchhaler™ wird die Einatmung mechanisch tber ein patentiertes
Flussregelventil (LimiX) geregelt und das Volumen ist durch den Ballon im Inneren des
Gerats beschrinkt. Dies vermindert die Inhaliergeschwindigkeit und erméglicht so eine
langsame, kontrollierte Deposition des Aerosolwirkstoffs.

- Visuelle Kontrolle der Behandlung: Mit Standard-Spacern ist fiir den behandelnden Arzt
oder die Eltern oft schwierig, die erfolgreiche Inhalation zu beurteilen. Der Ballon im
Watchhaler™ faltet sich bei der Inhalation zusammen, ein sichtbare Maf iiber die
erfolgreiche Inhalation fiir Eltern und Arzte.

Der Watchhaler ist tiber Apotheken in Deutschland, tiber Vertriebspartner in Europa, sowie online
uber www.watchhaler.com erhiltlich.
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