HALER
MEHR SPASS AM INHALIEREN!
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AGENDA

Hintergrund
Asthma Population
Aktuelle Spacers und inre Anwendungsgrenzen
WATCHHALER® Koncept
In-Vitro Messdaten
Akzeptanz Beobachtungen

Zeitplan und Preise

Uber Activaero
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THERAPY STANDARDS TODAY

Leitlinie Zitate Uber Spacer?

GINA Guideline “Children younger than 4 years of age should uspMDI
plus a spacewmwith face mask, or a nebulizer with face
mask.”

“Children aged 4 to 6 years should usepMDI plus a
spacerwith mouthpiece, a DPI, or, if necessary, a nebaliz
with face mask...”

“Children of any age over 6 years who have diffigulsing
pMDls should use gpMDI with a spacey...”

GINA: The Global Initiative for Asthma, Guidelingpdated 2005
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AKTUELLE SPACER FUR KINDER

Aktuelle Spacer haben ein kaltes ... Wahrend Kinder in einer andren
und steriles Erscheinen... Umgebung grof3 werden!
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AKTUELLE SPACER FUR KINDER UND IHRE GRENZEN

MDI werden an die Hinterseite angeschlossen
Verdunnungseffekt
Mehrere Inhalationen werden flr eine ausreichendedis bendtigt

Elektrostatische Probleme
Enormer Aerosolverlust im Gerat

Nur limitierte Zeit flr die Inhalation nach Befllhg

Nur wenige Spacer geben ein positive Ruckmeldung i erfolgte
Patienteninhalation
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e

DAS WATCHHALERKONZEPT WATCHHALER

Mundstiick und MDI — Anschluss, Ring gibt visuelle
welcher fir die gangigsten Riickmeldung
Inhalatoren geeignet ist. l

I Flussventil gibt einen konstanten,
langsamen Inhalationsfluss vor.

Falten Ballon standardisiert das Inhalationsvolumen
“Doppel-Kammer” Prinzip verhindert
elektrostatische Probleme.

Nur eine Inhalation notwendig — Pumpen Effekt.
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EINFACHE ANWENDUNG — VISUELLE RUCKMELDUNG

Besseres Design fir eine bessere Patienten Akzeptan
Visuelle Rickmeldung fur die Kinder und Eltern
Fluss und Volumenkontrolle

1 2 3
Dosieraerosol (MDI) Vor der Inhalation ausatmen Das Kind am Mundsttick
aufsetzen und auslésen. und das Mundstiick in den einmal saugen lassen, bis sich
Mund nehmen. der Ballon vdllig zusammen
faltet.
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IN VITRO MESSUNG MIT DREI INHALATOREN

Freigesetzte Dosis

Freigesetzte Dosis (Output)
Analysis mit Berodual MDI
(1,0 pum); Budiair MDI (2,9
um); Berodual Respimat (4,5
um) und WATCHHALER

Lungen Deposition

Kalkulierte Lungen -
Deposition nach dem ICRP -
Model, mit dem
Atemmandover (Inhalation
Volumen und Fluss) und
ohne einer Atempause am
Ende der Inhalation.
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IN VITRO MESSUNGEN — INHALATIONSZEIT

Output abhangig von der Ausldsezeitpunkt
Dauer zwischen der Inhalator - Auslosung und WATCHHER® Inhalation.

60%
— 40%
~
§_ "
5 20%
3 \
0%
0 sec 30 sec 60 sec 120 sec 180 sec
Time after activation [sec]
Zusammenfassung
Partikelgréf3e der benutzten Inhalatoren verandertisinicht mit dem
WATCHHALER,
Freigesetzte Dosis der Inhalatoren und WATCHHAICER! in der normalen
GrofRenordnung.

WATCHHALER gibt Gber zwei Minuten Zeit fur eine Inhalation.
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INVIVO AKZEPTANZ STUDIE

Population
N = 11 Matter mit Kindern
6 Mutter mit Inhalationserfahrung (iberwiegend mitARI| Boy)

Alter der Mutter zwischen 25 und 42 Jahren
Alter der Kinder zwischen 14 und 46 Monaten (1 didahren)

4 Madchen und 7 Jungen

Methode
Psychologische Interviews mit Eltern und ihren Kerd
45 Minuten inklusive einer simulierten Anwendung dérei Spacer
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STUDIENGERATE

Unterschiede der Studiengeréate

Geratename AeroChamber AeroChamber Watchhaler
Plus Plus

Elektrostatik - -

Ohne
Gesichtsmaske

Inhalation
Manover

Visuelle Kontrolle

Anwendungsalter bis 4 ab 4 ab 3
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BEISPIELE

Video des Interviews

Gutes Beispiel mit einem 36 Monte (3 Jahre) altamdgen.
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ERGEBNISSE - RANGFOLGE

Rangfolge 1 (spontan) i et
5 |
Watchhaler (WH) 56% _ 4] SwH
Aerochamber § 2 o
mit Maske (ACmM) 33% 2]
Aerochamber N
ohne Maske (ACoM) 11% T s Platz 2 Platz 3
Rangfolge 2 (nach Simulation) Ranking 2
6
Watchhaler (WH) 44% >
Aerochamber 3 o
mit Maske (ACmM) 33% & | m ACoM
Aerochamber 14
ohne Maske (ACoM) 22% 0

Platz 1

Platz 2

Platz 3
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STUDIEN ZUSAMMENFASSUNG

Invivo Studienergebnisse
Die Halfte der Eltern favorisieren den Watchhalexal der ersten Anwendung

Funktionell vergleichbar oder besser als der Matktfer Aerochamber
Sicher und kinderleichte Anwendung und Reinigung

Viele Eltern mogen die visuelle Rickmeldung des|&ad
Eltern konnen leicht die Inhalation kontrollieren

Weiter wichtiger Vortell ist die Zeitersparnis eineinzigen notwendigen Inhalatjon

Reduzierte elektrostatische Aufladung
Design welches die Patientenakzeptanz fordert

WATCHHALER
Mehr Spass am inhalieren!
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ZEITPLAN

Zeitplan

In 2006: CE — Kennzeichnung nach dem Medizinprodgésetzt (ISO and
MPG)

14. MARZ 2007: Produkteinflihrung
Vertriebs- und Verkaufspartner flr Europa finden

Preise

Innovatives Produkt platziert im oberen Marktsegmien
Apothekenverkaufspreis zwische30 € and 35 €

Page 15 WATCHHALER



ZUSAMMENFASSUNG

Leitlinien empfehlen die Verwendung von Spacern

Activaero’s WATCHHALER® hat viele Vorteil gegenubetieriger Spacers
Besseres Design flr eine bessere Patientenakzeptanz
Fluss und Volumen Kontrolle
Direkte visuelle Ruckmeldung
Reduzierte elektrostatische Aufladung

Partikelgrof3e der Inhalatoren wird nicht beeinflugstit dem neuen Konzept
High Patientenakzeptanz

Produkt ist seit Marz 2007 erhaltlich
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ACTIVAERO PROFIL

Activaero GmbH, Germany
Geminden (HQ, Clinical Trial Logistics)
Munich (Device Development)

Activaero America, Inc
Dublin, Ohio
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Technology / IP out-licensing
Contract development

Logistics services for clinical
trials

Aerosol consulting

Various technologies and
patents in the field of inhalation
technology

Privately owned

Watchhaler Contact:
Sascha Roeder
Product Manager | Patents
Robert-Koch-Allee 29
82131 Gauting — Germany
Tel: +49 (0) 89 — 897969 — 14
Fax: +49 (0) 89 — 897969 — 22
roeder@activaero.de



PARTNERSCHAFTEN

Partner fir Forschung
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AsklepiosKdimikemm:80 Kliniken und
15.000 Betten. Fiuhrend in Deutschland
fur die Behandlung von respiratorischen
Erkranken, Lunge und Brust
Erkrankungen, inklusive Onkologie. ASKLEPIOS

CLINICS MUNICH-GAUTING

GSF—Forschungszentrum it Umwelt

und Gesundheit: fokussiert auf die .
Entwicklung neuer individualisierter GSF — National Research
Ansétze in Pravention, Diagnostik und Center for Environment
kausaler Therapie. Die GSF analysiert die & Health

Interaktionen zwischen genetischer

Disposition, biologischen Systemen und

Umweltfaktoren.

Inamed Reseancin: Fihrender Aerosol
CRO, spezialisiert auf Deposition &
Clearance Studien, sowie Geréate -
Charakterisierung.

WATCHHALER



