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Insiderinformation 

 

Veröffentlichung einer Insiderinformation gemäß Artikel 17 MAR  

MagForce erhält von der FDA die Genehmigung zur Durchführung einer klinischen 

Studie mit der NanoTherm® Therapie zur fokalen Tumorablation bei Prostatakrebs mit 

intermediärem Risiko 

Berlin und Nevada, USA, 10. Februar 2018 - Die MagForce AG (Frankfurt, Scale, Xetra: 

MF6, ISIN: DE000A0HGQF5), ein auf dem Gebiet der Nanomedizin führendes Medizintechnik-

Unternehmen mit Fokus auf den Bereich der Onkologie, gibt zusammen mit ihrer 

Tochtergesellschaft MagForce USA, Inc. bekannt, dass die US-amerikanische 

Zulassungsbehörde FDA („Food and Drug Administration“) die Genehmigung zur 

Durchführung einer klinischen Studie („Investigational Device Exemption“, IDE) mit der 

NanoTherm® Therapie als Behandlung zur fokalen Tumorablation bei intermediärem 

Prostatakrebs erteilt hat.  

Die Erteilung der Investigational Device Exemption (IDE) erlaubt MagForce nun eine pivotale 

klinische Evaluierung mit ihrer innovativen NanoTherm® Therapie an ausgewählten 

medizinischen Zentren in den USA durchzuführen. MagForce plant, in den kommenden 

Monaten mit der Rekrutierung von Patienten zu beginnen. 

Die Registrierungsstudie zur fokalen Thermoablation („Focal Thermal Ablation Registration 

Study“), wird bis zu 120 männliche Patienten in einer einarmigen Studie rekrutieren. Ziel ist 

es, zu zeigen, dass NanoTherm® bei Patienten, deren Prostatakrebs das intermediäres 

Stadium erreicht hat und die sich unter aktiver Beobachtung befinden, karzinogene Läsionen 

zerstören kann. Die fokale Ablation dieser karzinogenen Läsionen soll es Patienten 

ermöglichen, in aktiven Überwachungsprogrammen verbleiben zu können und endgültige 

Behandlungen, wie eine chirurgische Entfernung oder Bestrahlung der gesamten Prostata, mit 

ihren wohlbekannten Nebenwirkungen zu vermeiden. 

- Ende der Insiderinformation - 
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Disclaimer 

Diese Mitteilung kann zukunftsgerichtete Aussagen und Informationen enthalten, die durch 

Formulierungen wie 'erwarten', 'wollen', 'antizipieren', 'beabsichtigen', 'planen', 'glauben', 

'anstreben', 'einschätzen', 'werden' oder ähnliche Begriffe erkennbar sind. Solche 

vorausschauenden Aussagen beruhen auf unseren heutigen Erwartungen und bestimmten 

Annahmen, die eine Reihe von Risiken und Ungewissheiten in sich bergen können. Die von 

der MagForce AG tatsächlich erzielten Ergebnisse können von den Feststellungen in den 

zukunftsbezogenen Aussagen erheblich abweichen. Die MagForce AG übernimmt keine 

Verpflichtung, diese zukunftsgerichteten Aussagen zu aktualisieren oder bei einer anderen 

als der erwarteten Entwicklung zu korrigieren. 
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