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ORIGINAL ARTICLE

Magnetic Resonance Perfusion or Fractional
Flow Reserve in Coronary Disease

Eike Nagel, M.D., John P. Greenwood, M.D., Gerry P. McCann, M.D.,
Nuno Bettencourt, M.D., Ajay M. Shah, M.D., Shazia T. Hussain, M.D.,
Divaka Perera, M.D., Sven Plein, M.D., Chiara Bucciarelli-Ducci, M.D.,
Matthias Paul, M.D., Mark A. Westwood, M.D., Michael Marber, M.D.,

Wolf-Stefan Richter, M.D., Valentina O. Puntmann, M.D.,
Carsten Schwenke, Ph.D., Jeanette Schulz-Menger, M.D., Rajiv Das, M.D.,

Joyce Wong, M.D., Derek J. Hausenloy, M.D., Henning Steen, M.D.,

and Colin Berry, M.D., for the MR-INFORM Investigators*

Nagel E, Greenwood JP, McCann GP, et al. N Engl J Med 2019;380:2418-28.



MR-INFORM ARM

Typischer Thoraxschmerz
Mehrere Risikofaktoren

Klassische Indikation zur Herzkatheteruntersuchung

Nagel E, Greenwood JP, McCann GP, et al. N Engl J Med 2019,380:2418-28.
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Chronic COVID19 illness, CMR 71 days (64-92) after Dx

JAMA Cardiology | Original Investigation

Outcomes of Cardiovascular Magnetic Resonance Imaging
in Patients Recently Recovered From Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)

Valentina O. Puntmann, MD, PhD; M. Ludovica Carerj, MD; Imke Wieters, MD; Masia Fahim; Christophe Arendt, MD; Jedrzej Hoffmann, MD;
Anastasia Shchendrygina, MD, PhD; Felicitas Escher, MD; Mariuca Vasa-Nicotera, MD; Andreas M. Zeiher, MD; Maria Vehreschild, MD: Eike Nagel, MD

+ Asymptomatic acute illness and aftermath

* hs-TropT 16.7 pg/l; NTproBNP 28.80

» Diffuse fibrosis and inflammation, non-ischaemic LGE
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MRT fur die Herzdiagnostik zu komplex und teuer
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Warum wird die Magnetresonanztomographie (MRT) kaum in der Herzdiagnostik eingesetzt?

1. Obwohl Herzerkrankungen die haufigste Todesursache in der Welt sind.

2. Obwohl es keine diagnostische Methode zur Frilherkennung beispielsweise einer Herzinsuffizienz in der klinischen

Routine gibt und damit keine rechtzeige und friihe Therapie eingeleitet werden kann.

3. Obwohl weltweit ca. 50% der MRT Gerate fur Herzuntersuchungen ausgeristet sind, werden nur ca. 1% flr die

Herzdiagnostik genutzt.

Komplexitat Aufwand und Kosten

Derzeitige MRT-Methoden sind
zu komplex, bendtigen Hunderte
von Nutzereingriffen und
erfordern eine spezielle
mehrmonatige Ausbildung

Arbeitsschritte werden Gber
schlecht verknipfte
Insellésungen verschiedener
Hersteller durchgefihrt. Effizienz

und Automatisierung sind gering.

[XT

s

Unzureichende Diagnostik

Mangelnde Standardisierung, fur
viele Parameter keine Normal-
oder Grenzwerte und rein
beschreibende Freitext-
Befundung.

Drei zentrale Herausforderungen der MRT-basierten Herzdiagnostik

16-Apr-21
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Goethe-CVI™ Approaches ist eine vollautomatisierte, integrierte Softwarelosung fiir die Herzdiagnostik:

1. Alle Prozesse (Bildgebung, Auswertung und Befundung) werden nahtlos miteinander verknipft und durch Al

automatisiert. Die proprietéare Goethe-CVI™ Datenbank enthalt standardisierte Bildgebung und Langzeitverlaufe
von > 6000 Patienten.

2. Es werden von uns entwickelte und patentierte Techniken genutzt, mit denen eine Herzentzindung oder drohende
Herzinsuffizienz schon friihzeitig erkannt und behandelt werden kann.

3. Unsere bereits klinisch genutzte Losung erlaubt eine kostenoptimierte Herzdiagnostik ohne Expertenwissen

3 Hv=
f_.@ [35
. N )

_— -~ L
95% weniger 70% Reduktion der Verbesserte Diagnostik +
Nutzereingriffe Prozesszeit intelligente Befundung
Evidenzbasierte proprietare Al- Integration aller Prozesse von der Validierte sensitive Bildgebung
basierte MRT-Messung, Bilderstellung bis zum Befund in und auf Datenbank basierender
Bildbearbeitung und —analyse mit einem geschlossenen algorithmischer Diagnose- und
spezifischen Parametern automatisierten System Therapievorschlag

Goethe-CVI™ Approaches

16-Apr-21



Goethe-CVI™ Approaches

Goethe-CVI™ Approaches

%

Vollautomatisierte Vollautomatisierte Befundvorschlag
Bildgebung Auswertung Diagnoseunterstiitzung

-;AI ad l" :1 VA! . r Evidenzbasiert
||

Qualitatskontrolliert
m Zertifiziert

Datenbank
(>6000 Patienten,

Langzeitverlaufe)

16-Apr-21
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Zeitbedarf / Patient [Minuten]
Untersuchung 60’ 20

Auswertung + Befund- 20 2
vorlage durch MTRA

Auswertung + finaler 30 10’
Befund durch Arzt

Ertragssteigerung durch Goethe-CVI® Approaches

900 B Stand der Technik
2 Goethe-CVI Approaches
[FE}
o 600
o
=
s x 4.7 x 14.1
o
2
‘é 300
(=]
& || [
Bruttoertrag / Patient Bruttoertrag / Stunde

Annahmen:

GKV-Erstattung: 450€/Patient;
MRT: 5€/Minute; MTRA: 0.6€/Minute; Arzt: 1€/Minute



Evidenz: Vom Prototypen zum Produkt
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2000-2013

~

~

~

2013-2020

-

2021-2022

~

2023 onwards

Entwicklung des Konzepts

* Biomarker-Validierung der
Goethe-CVI™ Methoden nach
FDA Standard

* Einsatz in den wichtigsten
Herzerkrankungen

* Bestimmung der
diagnostischen Genauigkeit

* 1. Patentanmeldung

-

Klinische Evidenz

Einsatz in klinischer Routine
(> 1000 Patienten pro Jahr)
Aufbau der Goethe CVI™
Datenbank (> 6000 Patienten)
Multizenter-Studien
Akzeptierte Diagnostik

(> 150 Publikationen)

2. Patentanmeldung

J

-

Produktentwicklung

Uberfiihrung des Prototypen in
das finale Medizinprodukt
Weiterentwicklung Algorithmen
Klinische Studie COVID19

MDR Zertifizierung
Vorbereitung Markteintritt

Beantragung Markenschutz

Firmengrindung

(gegenwartig EXIST-geférdert)
Markteinfihrung

Ausbau Marketing und Vertrieb
Erweiterung der klinischen
Indikationen

Ausbau des IP Portfolios

Kommerzialisierung

ZEITUNG

\

Sranffurter Allgemeine

@ FAZ.NET

Finanzen Feuilleton Karriere Sport Gesellschaft ~ Stil Rhein-Main Technik

f 16,344,667 outputs

MRT kann Herzkatheter
ersetzen

MR-Inform: Die erste

klinische Effektivitatsstudie
mit Herz-MRT ().

16-Apr-21

COVID-19 Infektion
verursacht Herzschaden

Erste Beschreibung von
Herzschaden noch Wochen
nach Infektion @.

Dr. Anthony Fauci, NIH*

"... when you do MRIs...
sensitive imaging, you can
see things like inflam-
mation of the heart...”

Social Media Awareness

Unsere Arbeit Gber
COVID-19 ist #28 aller
bisheriger wissenschaft-
licher Publikationen®

* Citing Puntmann et al, JAMA Cardiology 2020



Neue Moglichkeiten
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Bestehende
Indikationen

Flachendeckender
Einsatz

Kostengtinstige und

schonende Bildgebung

Uberpriifbare Qualitat

Pharmaforschung fiir
Precision Medicine

Phanotypisierung und
Studienendpunkte

Robuste
Multizenterstudien

Datamining

Neue Indikationen

Herzbeteiligung bei
COVID-19

Entziindliche
Herzerkrankungen
Friherkennung von
Herzveranderungen

Zukiinftige
Entwicklungen

Individualisierte
Therapie

Autonome MRT
Systeme

Krankheitsvermeidung

A%
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Prof. Dr. md. Eike Nagel

Chief Scientific Officer und
Griinder

Dr. Vinodh Venkatesan

Chief Technology and
Product Design Officer

Core Team

Frau Layla Laghchioua, MSc
Machine learning/Datamining

Herr Deniz Desik, BSc
Machine learning
CE-Certification

Herr Simon Bohlender, MSc

Al based Image processing

Adyvisory Board

Dr. med Wolf-Stefan Richter
Griinder und CEO, pharmtrace
klinische Entwicklung GmbH

Prof Dr med Frank Rademakers

CMO, Universitatskrankenhaus
Leuven, Belgien

Dr. Carsten Schwenke

Gritinder und CEO
ScoSSis GmbH (Statistik)
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Netzwerk

Prof. Ramesh Visnavathan
Software Engineering,
Goethe Universitat, Frankfurt
am Main

Dr. Titus Kaletta
CEO, Innovation Consulting

Dr. Martin Raditsch

CEO Innovectis GmbH,
Goethe Universitat FFM

Goethe-CVI

Outreach

Internationales Netzwerk von
Schilern und Mitarbeitern
der Goethe-CVI Academy
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Vielen Dank

eike.nagel@cardiac-imaging.org

Science A . Life
Venture Cup

‘GOETHE CVI

Existenzgrindungen
aus der Wissenschaft

Gewinner
Konzeptphase 2021
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