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Fresenius Medical Care startet erweiterte Vermarktung des 5008X™
CAREsystems in den USA und erzielt wichtige Meilensteine bei der Einfiihrung
der hochvolumigen Hamodiafiltration als Dialysetherapie fiir Menschen mit

Nierenerkrankungen

e Das aktualisierte 5008X CAREsystem mit zusatzlichen Funktionen erhalt 510(k)-Zulassung
der US-amerikanischen Gesundheitsbehoérde FDA (U.S. Food and Drug Administration)

e Das Unternehmen kiindigt in ersten Dialysezentren von Fresenius Kidney Care in den USA

die Anwendung der Hamodiafiltrationstherapie bei Dialysepatienten an

e Die Einfuhrung des 5008X CAREsystems und der Hamodiafiltrationstherapie ist ein wichtiger

Pfeiler der Wachstumsstrategie des Unternehmens

Bad Homburg (04. Juni 2025) — Fresenius Medical CARE (FME), der weltweit fihrende Anbieter von
Produkten und Dienstleistungen fir Menschen mit Nierenerkrankungen, startet heute die zweite
Phase zur Einfuhrung der hochvolumigen Hamodiafiltrationstherapie in den USA. In der vergangenen
Woche erhielt das Unternehmen die 510(k)-Zulassung der US-amerikanischen Gesundheitsbehérde
FDA (U.S. Food and Drug Administration) fiir die aktualisierte Version seines neuen,
hamodiafiltrationsfahigen 5008X CAREsystems mit zuséatzlichen Funktionen. Dieser wichtige Schritt
ebnet den Weg fir die Vermarktung des Systems im Laufe dieses Jahres in den USA. Ein

umfassender kommerzieller Start ist fur das Jahr 2026 geplant.

.Die FDA-Zulassung der aktualisierten Version unseres 5008X CAREsystems mit zusétzlichen
Funktionen in der vergangenen Woche markiert einen entscheidenden Meilenstein. Unser Bestreben
ist es das Leben von Menschen mit Nierenerkrankungen zu verbessern, indem wir die

branchenfihrende hochvolumige Hamodiafiltrationstherapie in den USA auf den Markt bringen”, sagte

Seite 1/3



Helen Giza, Vorstandsvorsitzende der Fresenius Medical Care AG. “Die Hamodiafiltration ist in weiten
Teilen Europas, Lateinamerikas und Asiens bereits der Behandlungsstandard und wir haben sehr viel
Erfahrung damit. Unsere langjahrige Erfahrung mit dieser Behandlung sowie die vielversprechenden
Ergebnisse der externen CONVINCE*-Studie bestatigen erneut, dass die hochvolumige
Hamodiafiltration die Gesundheit und das Wohlbefinden der Patienten signifikant verbessert. Mit
dieser zusétzlichen Freigabe beginnen wir nun die n&chsten Schritte unserer landesweiten
Markteinfuhrung in den USA, indem wir das Gerét in einer ersten Welle von Fresenius Kidney Care-
Kliniken im Verlauf des Jahres 2025 einfiihren und im Jahr 2026 und dartiber hinaus flachendeckend
in den USA einsetzen. Dies ist ein Meilenstein fir die Branche. Wir werden den neuen

Therapiestandard fir die Nierenbehandlung in den USA setzen.”

Fresenius Medical Care erhielt im Februar 2024 erstmals die FDA-510(k)-Zulassung fir sein 5008X
CAREsystem. Diese ermdglichte dem Unternehmen gezielte Tests, klinische Bewertungen und
Anwenderstudien mit dem Gerat in einer Pilotklinik durchzufiihren. Mit der 510(k)-Freigabe der FDA
vom Mai 2025 wurde eine aktualisierte Version des 5008 X CAREsystems mit zusétzlichen Funktionen
zugelassen. Dazu gehort auch Fresenius Clinical Data Exchange® (CDX), eine einzigartige Fresenius
Medical Care Technologie, die in die 5008X integriert ist. Das neue CDX-Feature ermdglicht
Pflegekraften den direkten Zugriff am Behandlungsplatz auf Daten des medizinischen
Informationssystems (MIS). Dadurch werden Arbeitsablaufe in Kliniken optimiert, das Risiko von
Kreuzkontaminationen verringert und durch die Reduzierung von weiteren Computer- und

Kabelsystemen mehr Platz in der Klinik geschaffen.

Der Geschéftsbereich Care Delivery von Fresenius Medical Care wird in den nachsten Monaten und
bis zum Jahresende in ausgewahlten Dialysekliniken in den USA die Hamodiafiltrationstherapie
anbieten. In den USA sind schatzungsweise rund 160.000 stationdre Hamodialysegerate
verschiedenster Anbieter im Einsatz, die im Zuge der Umstellung auf den neuen

Behandlungsstandard ausgetauscht werden kdnnten.

Das 5008X CAREsystem z&hlt zu den neuesten medizintechnischen Innovationen von Fresenius
Medical Care. In Kombination mit dem bereits in den USA zugelassenen FX CorAL®-Dialysator vereint
es modernste Geratetechnik mit fortschrittlicher Membrantechnologie. Diese Kombination erméglicht
nicht nur hochvolumige Hamodiafiltration, sondern bietet auch zahlreiche Verbesserungen im

Behandlungsablauf und in der Therapie.

Die Ergebnisse der bahnbrechenden CONVINCE*-Studie zeigten, dass Patienten, die mit
hochvolumiger Hamodiafiltration behandelt wurden, eine bemerkenswerte 23 % niedrigere
Sterblichkeitsrate aufwiesen als jene, die mit der haufiger eingesetzten High-Flux-Hamodialyse
therapiert wurden. Die von der Européischen Union geférderte CONVINCE*-Studie war eine

multinationale Forschungsstudie, in deren Rahmen beide Verfahren (ber einen Zeitraum von drei
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Jahren an 61 Dialysezentren in acht européischen Landern systematisch miteinander verglichen

wurden.

Uber Fresenius Medical Care:

Fresenius Medical Care ist der weltweit fhrende Anbieter von Produkten und Dienstleistungen fir Menschen mit
Nierenerkrankungen, von denen sich weltweit etwa 4,2 Mio. Patienten regelmafig einer Dialysebehandlung unterziehen. In
einem Netzwerk aus 3.674 Dialysezentren betreut Fresenius Medical Care weltweit rund 299.000 Dialysepatientinnen und -
patienten. Fresenius Medical Care ist zudem der fihrende Anbieter von Dialyseprodukten wie Dialysegeraten und Dialysefiltern.
Fresenius Medical Care ist an der Borse Frankfurt (FME) und an der Bérse New York (FMS) notiert.

Weitere Informationen im Internet unter www.freseniusmedicalcare.com/de.

Die Informationen in diesem Dokument werden in der vorliegenden Form bereitgestellt, und es wird keine Garantie oder
Gewahrleistung dafiir ibernommen, dass die Informationen fur einen bestimmten Zweck geeignet sind. Der Nutzer verwendet
die Informationen auf eigenes Risiko und eigene Haftung. Die in diesem Dokument zum Ausdruck gebrachten Meinungen sind
ausschlief3lich die der Autoren und spiegeln in keiner Weise die Meinung der Européischen Kommission wider.

Funded by
the European Union

Die CONVINCE-Studie wurde ausschlief3lich von der Européischen Kommission Forschung & Innovation, Horizont 2020, Aufruf
H2020-SC1-2016-2017 unter dem Thema SC1-PM-10-2017 unterstitzt: Vergleich der Wirksamkeit bestehender
GesundheitsmaRnahmen in der erwachsenen Bevolkerung (Zuschuss Nr. 754803).

Rechtliche Hinweise:

Diese Mitteilung enthalt zukunftsbezogene Aussagen, die verschiedenen Risiken und Unsicherheiten unterliegen. Die zukinftigen
Ergebnisse kdnnen erheblich von den zurzeit erwarteten Ergebnissen abweichen, und zwar aufgrund verschiedener Faktoren wie
z. B. Verdnderungen der Geschéfts-, Wirtschafts- und Wettbewerbssituation, Gesetzesénderungen, behérdlichen
Genehmigungen, Ergebnissen klinischer Studien, Wechselkursschwankungen, Ungewissheiten beziiglich Rechtsstreitigkeiten
oder Untersuchungsverfahren und die Verfiigbarkeit finanzieller Mittel. Diese und weitere Risiken und Unsicherheiten sind im
Detail in den Berichten der Fresenius Medical Care AG beschrieben, die bei der US- amerikanischen Bodrsenaufsicht (U.S.
Securities and Exchange Commission) eingereicht werden. Fresenius Medical Care AG ubernimmt keinerlei Verantwortung, die
in dieser Mitteilung enthaltenen zukunftsbezogenen Aussagen zu aktualisieren.
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