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Unsichtbare Anzeichen von
Hautkrebs messen

Nevisenseist ein Gerat zur objektiven Risikobewertung von Lasionen, bei
denen ein Verdacht auf ein malignes Melanom, Basaliom oder Spinaliom
vorliegt. s liefert zusatzliche Informationen, bevor eine Entscheidung Gber
den weiteren Behandlungsverlauf, wie z.B. eine Exzision, getroffen wird.

ey
Dvies -

AR e | Nevisense verwendet eine Technik namens elektrische Impedanzspektros-
kopie (€IS]). Dabei werden harmlose elektrische Signale ausgesendet, um die

- elektrische Hautimpedanz beiverschiedenen Frequenzen zu messen.
Nevisense liefert einen Risikoscore, bei dem ein niedriger Score unterhalb
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eines definierten Schwellenwerts trotz optisch méglicherweise verdachtiger
Merkmale mit sehr hoher Sicherheit auf eine gutartige Lasion schlieRen

: ldsst, wahrend ein hoher Score den Atypiegrad des Gewebes mit steigender
& Nevisense Wahrscheinlichkeit eines Vorliegens bdsartiger Gewebeanteile anzeigt.




Optimieren des
Managements
atypischer
Lasionen

Kinstliche
Intelligenz mit

bewahrter
Genauigkeit

Einfache
Integrationin
die Praxis

Eindeutig gutartige oder eindeutig bésartige Lasionen
sind fir Dermatologen leicht zu erkennen. Nevisense kann
bei atypischen Lasionen helfen, die beim Ausschluss von
Hautkrebs schwer zu beurteilen sind.

Nevisense nutzt state-of-the-art kiinstliche Intelligenz (KI), um
die zelluldre Struktur von atypischen Ldsionen zu analysieren.
Die Qualitat des KI-Algorithmus wurde in zahlreichen veroffent-
lichten klinischen Studien wissenschaftlich nachgewiesen und
gewabhrleistet eine hohe Genauigkeit bei der Unterscheidung von
Hautkrebs zu atypisch erscheinenden, aber gutartigen Lasionen.

Nevisense verfligt Uber eine einfache, berihrungsemp-
findliche Benutzeroberflache und lasst sich leicht in lhren
Praxis-Workflow integrieren.



Ein schrittweiser Ansatz zur Verbesserung
der Untersuchungsqualitat

In vielen Fallen konnen wirklich gutartige Lasionen und offensichtliche Malignitaten sicher identifiziert
werden. Beischwierigeren Fallen, wie grenzwertigen und untypischen Lasionen, kdnnen zusatzliche
Informationen erforderlich sein. Nevisense liefert zusatzliche objektive Informationen, die dem

Arzt beider Entscheidung helfen kdnnen, ob z.B. eine Exzision durchgefiihrt werden soll oder nicht.
Das Nevisense EIS-Verfahrenist eine Erganzung zur visuellen Untersuchung.

Visuelle Untersuchung Dermatoskopie

Sind weitere Informationen
nach der visuellen
Untersuchung erforderlich?

97% Sensitivitat auf maligne Melanome
99% negativer Vorhersagewert

NEVISENSE MM —-RISIKOBEWERTUNG BEI MALIGNEN MELANOMEN

Der EIS-Score wird gemeinsam mit der Patientenanamnese und der visuellen
Untersuchung zur Risikobewertung verwendet. Nevisense liefert eine objektive Analyse,
die die Wahrscheinlichkeit einer Malignitat auf Basis umfangreicher klinischer
Studiendaten angibt. Der Arzt kombiniert die visuelle Bewertung mit der zusatzlichen
EIS-Analyse, um eine klinische Entscheidung zu treffen

100% Sensitivitat - signifikantes Potential zur Reduktion

unnétiger Behandlungsschritte

NEVISENSE BCC/SCC - RISIKOBEWERTUNG BEI BASALIOMEN UND SPINALIOMEN

Mit der BCC/SCC-Option kénnen Arzte Lasionen mit Verdacht auf keratinozytare Tumoren
bewerten. Eine spezielle Klassifikator-Analyse fur Basaliome und Spinaliome liefert Daten
zur Orientierung, welche Lasionen moglicherweise eine Therapie erfordern.



Sicheres und einfaches Verfahren

WIE WIRD GEMESSEN?

Nevisenseist sicher und einfach in der Anwendung. Um den Atypiegrad einer Lasion zu bewerten,
werden Messungen dieser Lasion durchgefthrt. Das Verfahren dauert nur kurze Zeit und die Ergebnisse
werden binnen Sekunden angezeigt.

Lasionsmessung
Fuhren Sie die Messung auf der zu untersuchenden

Vorbereitung zur Messung

Befeuchten Sie die Haut ftir 30 Sekunden und wischen Sie

anschlieBend Gberschissige Feuchtigkeit weg. Lasion aus. Fertig.
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Ablesen des EIS-Scores

Der EIS-Score spiegelt den

Grad der Atuple emer.L'asmn Clinical Raferarice =
wider und zeigt das Risiko
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Negative Predictive Value Positive Predictive Value
*Positive and Negstive Predictive values are derived fromthe Nevisense pivotal stucly

klinischen Vorhersagewerte
furdie Indikation Melanom.

Die Wissenschaft hinter EIS

Jenach gesundheitlichem Zustand weist das
Hautgewebe unterschiedliche elektrische
Eigenschaften auf. Normales und atypisches
Gewebe unterscheiden sich beispielsweise in der
ZellgréRe, Zellform und Zellausrichtung sowie

in der Kompaktheit und Struktur der Zellmem-
branen. Diese Unterschiede beeinflussen
allesamt die Fahigkeit der Zelle, elektrische
Impulse weiterzuleiten und zu speichern.

Beider EIS werden harmlose elektrische Signal
durch die Hautldsion gesendet und die Verdnde-
rungen analysiert, um eventuelle Auffalligkeiten,
wie maligne Melanome oder weissen Hautkrebs,
festzustellen. Um die Ldsion sowohlin der Breite
als auchin der Tiefe abzudecken, wird die
Messung mit 35 Fre- quenzen und 4 Tiefenein-
stellungen Gber der Lasionininsgesamt

10 Permutationen vorgenommen.

-
Erkennung struktureller
Veranderungen
€IS-Messungen senden
elektrische Signale mit
unterschiedlichen
Frequenzenaus,um
Verdnderungenimintra-
und extra- zellularen
Bereich festzustellen.

Die von Nevisense eingesetzten Frequenzen

(1 kHz-2,5 MHz] beziehen sich auf die klinisch
relevanten Eigenschaften, wie die Zusammenset-
zung derintra- und extrazellularen Umgebung, die
Zellform und -gréRe sowie die Zusammensetzung
der Zellmembran —allesamt Kriterien, die von
Histopathologen fiir die Diagnose von Hautkrebs
herangezogen werden. Mithilfe des ausgekli-
gelten Nevisense-Algorithmus wird die Ldsion
anhand der Messdaten klassifiziert. AnschlieRend
wird ein Wert ausgegeben, der den Grad der
erkannten Atypie sowie das Risiko eines malignen
Melanoms bzw. keratinozytaren Tumors darstellt.
Sowohl der Klassifikator als auch das Analysever-
fahren wurden in mehreren Iterationen mit Daten
aus mehreren klinischen Studien entwickelt.

Abnormales Gewebe

Normales Gewebe

Niedrige Frequenzen
Gebenvorallem den extrazellularen
Bereich wieder.

------ Hohe Frequenzen
Gebendenintra- und extrazellularen
Bereich wieder.
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Wissenschaftlich belegt in zahlreichen
klinischen Studien

Nevisense wurde in iber 50 Publikationen in wissenschaftlichen Fachzeitschriften mit
Peer-Review bewertet. Die folgenden Ergebnisse belegen die wissenschaftliche Genauigkeit

der Risikobewertungsdaten des Systems.

i
- T T e 40 e i
Clinical performasce of the Nevisense system in cutaneous
molanoma detection: an fnternational, multicentra,
prospective and blinded climical trial on efficacy and safory*

Nemrny

HOHE DIAGNOSTISCHE GENAUIGKEIT FUR
NEVISENSE IN KLINISCHER ZULASSUNGSSTUDIE

e 97% Sensitivitat auf maligne Melanome
« 100% Sensitivitat auf keratinozytare Tumoren

e 38% Spezifitat, was auf das Potenzial zur Reduzierung
unnotiger Exzisionen hinweist

o GroBte jemals durchgefiihrte prospektive Studie inder
Melanom-Erkennung

o Multizentrische Studie: 22 Standorte, 2.400 Lasionen,
1.951 Patientenund 265 Melanome

« DieStudienteilnehmer setztensich aus erfahrenen

Dermatologen aus privaten und universitaren dermato-
logischen Zentren zusammen.

Reference: Clinical performance of the Nevisense system in cutaneous
melanoma detection, Malvehy et al, British Journal of Dermatology, 2014
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JAAD-ARTIKEL (RIGEL ET.AL.):
READERSTUDY RESULTATE

« 267 Dermatologen ergdnzten die vorher getroffene
morphologische Diagnose zusatzlich mit Nevisense-
Ergebnissen

e 11481 Klinische Entscheidungen wurdeninsgesamt

getroffenund unter Einbeziehung des
Nevisense-Scores noch einmal bewertet

« Die mittlere Sensitivitat stiegvon 84% auf 98%
- 581 weniger Gbersehene MM

« Die mittlere Spezifitat erhohte sichvon 34% auf 44%

Ref:Impact of Electrical Impedance Spectroscopy on Dermatologists’
Number-Needed-1 to-Biopsy Metric and Biopsy Decisions for Pigmented
Skin Lesions, G Litchman, D Rigel et al, JAAD 2020

19% 28% 53%
Hoher Score: Gutartig:
Exzision Belassen

BJD-ARTIKEL (S. MENZIES ET. AL):
EFFEKT DERINTEGRATION VON NEVISENSEIN
DIESEQUENTIELLE VIDEODERMATOSKOPIE

« Nevisense wurde beiPatienten, die sich einer sequen-
ziellen digitalen Dermatoskopie unterzogen, zu Beginn
der Untersuchung hinzugeftgt

« Ergebnis
—3 Monate friihere Erkennung von 85% der sonst

Ubersehenen malignen Melanome

—Reduktion notwendiger Nachuntersuchungenum 47%

Ref: Analysis of an electrical impedance spectroscopy system in short-term
digital dermoscopy imaging of melanocytic lesions, Rocha, S.W. Menzies,
Setal. British Journal of Dermatology. 19 April 2017
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ACTADV ARTIKEL (SARAC, GARBE ET.AL.):
NEVISENSE-STUDIE ZU KERATINOZYTAREN
TUMOREN

« 101 Patienten mit 200 Hautlasionen, die mit Nevisense
auf weiBen Hautkrebs untersucht wurden.

e 100% Sensitivitat wurde beieinem Nevisense-Score von
5 oder hohererreicht

o Fazit:
—EIShat hohes Potential zur Unterscheidung von NMSC zu
gutartigen kutanen Lasionen.

Ref: Diagnostic Accuracy of Electrical Impedance Spectroscopy in Non-melanoma
Skin Cancer, Sarac, Garbe et al, DOI: 10.2340/00015555-3689, Acta Derm Venereol
2020; 100: adv00328
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: e Erkennung von Hautkrebs und anderen Haut-
krankheiten entwickelt hat:SciBaseiste in Pio dem Gebiet der erweiterten Intelligenz und kombiniert
kiinstliche Intelligenz mitelektrischerimpeda ktroskopie (EIS], um objektive Informationen zu liefern,
die Dermatologen und andere Facharztgruppeh_bei der klinischen Entscheidungsfindung unterstiitzen.

Zu den Produkten von SciBase gehoren Nevisense und Nevisense Go. Die Plattform deckt bisher die Bereiche
Melanom-Erkennung, Erkennung von nicht-melanozytarem Hautkrebs sowie die Bewertung der Hautbarriere
ab. Nevisense ist das erste von der FDA zugelassene Gerat fur die Erkennung von Melanomen und die erste
MDR-zugelassene Technologie fur die Erkennung von Hautkrebs in Europa. Die Technologie von SciBase
basiert auf mehr als 20 Jahren akademischer Forschung am Karolinska-Institut in Stockholm, Schweden.
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