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Fresenius Medical Care kiindigt BEACON-US an: eine neue Initiative soll Daten
aus der klinischen Praxis zur hochvolumigen Hamodiafiltration bei

Dialysepatienten in den USA liefern

¢ Die Forschungsinitiative BEACON-US evaluiert klinische Ergebnisse und
Patientenerfahrungen mit der hochvolumigen Hamodiafiltration in der klinischen
Routineversorgung in den USA Uber ein breites Spektrum von Patientengruppen hinweg.

e Fresenius Medical Care erweitert den Zugang zu dieser Therapie auf die gesamten USA.
Grundlage sind zwei Jahrzehnte Erfahrung und wissenschaftliche Evidenz aus mehr als
90 Landern, die auf ein verbessertes Uberleben und weniger Krankenhausaufenthalte

hindeuten.

Bad Homburg (29. Juli 2026) — Fresenius Medical Care AG (FME), der weltweit fihrende Anbieter
von Produkten und Dienstleistungen fiir Menschen mit Nierenerkrankungen, kiindigte heute die
Initiative BEACON-US (Benefits, Effectiveness, And Convective Outcomes in Nephrology — United
States; deutsch: Nutzen, Wirksamkeit und konvektive Behandlungsergebnisse in der Nephrologie) an.
Die umfassende wissenschaftliche Forschungsinitiative erweitert die klinische Evidenz und die
Erkenntnisse aus der Versorgungspraxis zur Online-Hamodiafiltration (HDF) bei Patienten in den
USA. Sie begleitet die laufende Einfihrung der hochvolumigen Hamodiafiltration (HVHDF) von FME in
den Vereinigten Staaten. Sie soll medizinischen Fachkraften, Patienten sowie Akteuren im
Gesundheitswesen ein besseres Verstandnis davon vermitteln, wie sich die Therapie im klinischen

Alltag und bei unterschiedlichen Patientengruppen bewahrt.

,BEACON-US unterstreicht unser Bekenntnis zu evidenzbasierter Innovation®, sagte Helen Giza,
Vorstandsvorsitzende von Fresenius Medical Care. ,Die hochvolumige Hamodiafiltration hat das
Potenzial, den Behandlungsstandard in der Nierenversorgung in den USA grundlegend zu verandern.

Sie ist ein wichtiger Bestandteil unserer FME Reignite Strategie, mit der wir Wachstum und Innovation
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beschleunigen. Die ersten Erkenntnisse aus BEACON-US und die dabei beobachteten Vorteile
stimmen uns sehr zuversichtlich. Diese Therapie hat das Potenzial, die Behandlungsergebnisse fir

Patienten deutlich zu verbessern.”

,Die ersten Erfahrungen mit HYHDF in den USA sind vielversprechend: Viele Patienten fiihlen sich
wahrend und nach der Dialyse besser. So zeigen Daten beispielsweise einen Riickgang von
Muskelkrampfen um 40 Prozent®, sagte Dr. Charles Hugh-Jones, Global Chief Medical Officer von
Fresenius Medical Care. ,Bereits mehr als 70 Prozent der Behandlungen' mit der AutoSub plus
Technologie erreichen das Ziel fir HYHDF von mindestens 23 Litern konvektivem Volumen pro
Behandlung. Die ersten Daten aus den USA stehen im Einklang mit der umfassenden internationalen
Evidenz, einschlieRlich der CONVINCE-Studie. Hochvolumige HDF ist in vielen Landern weltweit als
Behandlungsstandard etabliert und wird mit weniger Krankenhausaufenthalten, einer besseren
Vertraglichkeit der Behandlung, weniger Blutdruckabfallen wahrend der Dialyse und besseren
Uberlebenschancen in Verbindung gebracht. Angesichts der weltweit zunehmenden Belastung durch
Nierenerkrankungen bleibt es eine wichtige Aufgabe, den Zugang zu Therapien zu erweitern, die die

Behandlungsergebnisse fiir Patienten verbessern kénnen.®

Die ersten Beobachtungen stehen im Einklang mit bereits veréffentlichten internationalen
randomisierten klinischen Studien und Untersuchungen aus der Versorgungspraxis. Dazu zahlt auch
die wegweisende, von der Europaischen Union geférderte CONVINCE-Studie. Zusammengenommen
bringen diese Studien HYHDF im Vergleich zur konventionellen Hamodialyse mit weniger
Krankenhausaufenthalten, weniger versdumten Behandlungen und besseren Uberlebenschancen in

Verbindung.

Die Datenerhebung in den USA dauert an. Erste Beobachtungen zeigen, dass die hochvolumige HDF
im klinischen Einsatz Uiberzeugende Ergebnisse erzielt. Die Zielwerte fiir die Dialyseeffektivitat (Kt/V)
werden haufiger erreicht und héhere konvektive Volumina erméglicht, ohne die Behandlungsdauer zu
verlangern. Gleichzeitig wird der Wasserverbrauch reduziert. Medizinische Fachkrafte berichten, dass
die intelligenten Automatisierungsfunktionen der Technologie die Arbeitsabldufe vereinfachen, zu
einer effizienteren Nutzung der Ressourcen in den Dialysezentren beitragen und eine ruhigere

Behandlungsumgebung fir Patienten sowie Mitarbeitende schaffen.

So funktioniert die hochvolumige Hamodiafiltration

Die hochvolumige Hamodiafiltration ist eine fortschrittliche Dialysetherapie fliir Menschen mit
Nierenversagen. Sie kombiniert Diffusion — den Hauptmechanismus der konventionellen Hadmodialyse
— mit verstarkter Konvektion. Dadurch kann ein breiteres Spektrum an angesammelten Abfallstoffen

aus dem Blut entfernt werden.

1 Nach Daten der BEACON-US-Studienkohorte

Seite 2/4



HVHDEF ist definiert als das Erreichen eines Konvektionsvolumens von mindestens 23 Litern pro
Behandlung. Da sich das tatsachlich erzielte Konvektionsvolumen prazise festlegen und messen lasst,

kénnen medizinische Fachkrafte Uberprifen, ob die angestrebte Therapiedosis erreicht wurde.

Hochvolumige HDF ist international weit verbreitet. Ihre wissenschaftliche Evidenzbasis umfasst
randomisierte klinische Studien und grofe Beobachtungsstudien aus mehr als 90 Landern (iber einen
Zeitraum von zwei Jahrzehnten. Die in Europa durchgefiihrte und im New England Journal of
Medicine veroéffentlichte CONVINCE-Studie zeigte bei Teilnehmenden, die mit HYHDF behandelt
wurden, ein um 23 Prozent geringeres Risiko, an jeglicher Ursache zu versterben, als bei
Teilnehmenden unter konventioneller High-Flux-Hamodialyse. Dariiber hinaus zeigte die Studie

Verbesserungen bei den von Patienten berichteten Behandlungsergebnissen.

Mehr als zwei Jahrzehnte internationale klinische Evidenz und Erfahrung aus der
Versorgungspraxis

BEACON-US erweitert eine bereits umfangreiche Evidenzbasis. Zu den kirzlich veréffentlichten
internationalen Untersuchungen zum HVHDF-Einsatz im klinischen Alltag zahlen unter anderem

folgende wichtige Studien:

e Geringeres Sterberisiko bei Dialysebeginn: Eine internationale Studie mit mehr als
18.000 Menschen, die erstmals eine Dialysebehandlung erhielten, zeigte, dass HVHDF im
Vergleich zur konventionellen Hamodialyse mit einem geringeren Sterberisiko verbunden
war. Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die potenziellen Vorteile der HVHDF bereits

zu Beginn der Dialysebehandlung zum Tragen kommen kénnen. Hemodialysis Modality

and Mortality Outcomes among Incident Dialysis Patients: An International Cohort Study
Comparing High-Volume Hemodiafiltration and Hemodialysis (CJASN. 2026 Jul
1;21(7):1198-1206)

e Weniger Krankenhausaufenthalte im klinischen Alltag: Eine Analyse von mehr als
70.000 Patienten zeigte, dass mit HYHDF behandelte Menschen seltener ins Krankenhaus
eingewiesen wurden und dort weniger Tage verbrachten als Menschen, die eine
Hochflusshamodialyse erhielten. Die Studie wurde im Clinical Journal of the American
Society of Nephrology (CJASN) veréffentlicht und auf dem Titelblatt der Mai-Ausgabe 2026

der Zeitschrift hervorgehoben. Real-World Hospitalization Outcomes with On-Line

Hemodiafiltration Versus High-Flux Hemodialysis: A Retrospective, International Cohort
Study (CJASN. 2025 Dec 23;21(5):852-859)
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https://journals.lww.com/cjasn/fulltext/10.2215/cjn.0000001063~hemodialysis-modality-and-mortality-outcomes-among-incident
https://journals.lww.com/cjasn/fulltext/10.2215/cjn.0000001063~hemodialysis-modality-and-mortality-outcomes-among-incident
https://journals.lww.com/cjasn/fulltext/10.2215/cjn.0000001063~hemodialysis-modality-and-mortality-outcomes-among-incident
https://journals.lww.com/cjasn/fulltext/10.2215/cjn.0000000955~real-world-hospitalization-outcomes-with-on-line
https://journals.lww.com/cjasn/fulltext/10.2215/cjn.0000000955~real-world-hospitalization-outcomes-with-on-line
https://journals.lww.com/cjasn/fulltext/10.2215/cjn.0000000955~real-world-hospitalization-outcomes-with-on-line

e Verbessertes Uberleben bei langfristiger Dialysebehandlung: Friihere
Forschungsarbeiten zeigten einen Zusammenhang zwischen HVHDF und einem
verbesserten Uberleben bei Patienten unter fortlaufender Dialysebehandlung. Real-world
effectiveness of hemodialysis modalities: a retrospective cohort study (BMC Nephrol. 2025
Jan 7;26(1):9)

Zusammengenommen untersuchen diese Studien Ergebnisse, die fir Patienten ebenso wie fir
Gesundheitssysteme von besonderer Bedeutung sind — darunter Uberleben und
Krankenhausaufenthalte. Fir Menschen mit Nierenversagen kénnen weniger Zeit im Krankenhaus

und bessere langfristige Behandlungsergebnisse einen splirbaren Unterschied im Alltag bewirken.

Innovation, Umsetzung und Evidenzgewinnung aus einer Hand

Wenige Organisationen vereinen ein globales Medizintechnikgeschéaft, eines der weltweit grofiten
Netzwerke fir Dialyseversorgung, sowie umfassende Kompetenzen in der klinischen Forschung,
Real-World-Evidenz, fortgeschrittene Analytik und Implementierungswissenschaft. Diese Kombination
versetzt Fresenius Medical Care in die Lage, nicht nur neue Therapien zu entwickeln und einzufihren,
sondern auch deren Ergebnisse unter Real-World-Bedingungen bei der Anwendung in der klinischen

Praxis systematisch zu bewerten.

HVHDF-Behandlungen in den USA werden mit dem 5008X CAREsystem von Fresenius Medical Care

durchgefiihrt, das vom Geschaftsbereich Care Enablement des Unternehmens entwickelt wurde.

Uber Fresenius Medical Care:

Fresenius Medical Care ist der weltweit flihrende Anbieter von Produkten und Dienstleistungen fir Menschen mit
Nierenerkrankungen, von denen sich weltweit etwa 4,5 Mio. Patienten regelmaRig einer Dialysebehandlung unterziehen. In einem
Netzwerk aus 3.513 Dialysezentren betreut Fresenius Medical Care weltweit rund 290.000 Dialysepatientinnen und -patienten.
Fresenius Medical Care ist zudem der fiilhrende 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.

Rechtliche Hinweise:

Diese Mitteilung enthalt zukunftsbezogene Aussagen, die verschiedenen Risiken und Unsicherheiten unterliegen. Die zukunftigen
Ergebnisse kénnen erheblich von den zurzeit erwarteten Ergebnissen abweichen, und zwar aufgrund verschiedener Faktoren wie
z. B. Veranderungen der Geschafts-, Wirtschafts- und Wettbewerbssituation, Gesetzesanderungen, behdrdlichen
Genehmigungen, Ergebnissen klinischer Studien, Wechselkursschwankungen, Ungewissheiten bezliglich 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 Boérsenaufsicht (U.S.
Securities and Exchange Commission) eingereicht werden. Fresenius Medical Care AG lbernimmt keinerlei Verantwortung, die
in dieser Mitteilung enthaltenen zukunftsbezogenen Aussagen zu aktualisieren.

Funded by
the European Union
Die CONVINCE-Studie wurde ausschlieBlich von der Europdischen 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).
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https://link.springer.com/article/10.1186/s12882-024-03934-y
https://link.springer.com/article/10.1186/s12882-024-03934-y
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