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Implandata Ophthalmic Products GmbH schlieBt klinische Pilot-Studie mit 24
Stunden Augeninnendrucksensor fiir Glaukom-Patienten erfolgreich ab.

Hannover, 10. Januar 2014: Die Implandata Ophthal-
mic Products GmbH (Implandata) hat die ARGOS-01
Pilot-Studie fiir ihren ersten, im Menschen implantier-
ten permanenten Augeninnendrucksensor erfolgreich
absolviert. Die grundsétzliche Sicherheit sowie die
Funktionalitdt des Augensensors konnte nachdriick-
lich demonstriert werden. Zudem wurden wichtige Er-
kenntnisse gewonnen, die zur weiteren Optimierung
des Produktdesigns sowie zu neuen, zusatzlichen Pro-
duktausfiihrungen und alternativen Implantationsver-
fahren flihrten.

Im Rahmen dieser First-in-Human-Studie wurden wichtige
klinische und technische Parameter des neuartigen Auge-
ninnendrucksensors bei Glaukom(griiner Star)-Patienten
untersucht. Der Drucksensor ermoglicht die engmaschige
und zeitnahe Uberwachung der Glaukom-Therapie. Durch
h&ufige, einfache und verlassliche Messungen des Auge-
ninnendrucks erhélt der behandelnde Arzt friihzeitige In-
formationen Uber den Therapieerfolg und wird in die Lage
versetzt, bei Bedarf, die Behandlung des Patienten schnell
anzupassen. Zeitgewinn ist bei diesem Krankheitsbild von
entscheidender Bedeutung. Da Patienten die Messungen
des Augeninnendrucks selber und im normalen Lebensum-
feld vornehmen kénnen, wird zudem eine deutliche Verbes-
serung der Therapietreue der Patienten erwartet.

sDies ist ein wichtiger technologischer Durchbruch und
aus klinischer Sicht ein Meilenstein fur die Behandlung
von Glaukom-Patienten” so Professor Robert N. Weinreb,
Distinguished Professor fiir Ophthalmologie am Hamilton
Glaucoma Center und Leiter des Shiley Eye Centers an der
Universitat San Diego, Kalifornien, USA und wissenschaft-
licher Berater des Unternehmens. ,Glaukom-Wissenschaft-
ler und Kliniker weltweit warten seit Jahrzehnten auf eine
Technologie zur permanenten, kontinuierlichen Augenin-
nendruckmessung. Und offensichtlich liegt nun erstmalig
ein geeignetes Produkt vor. Dies wird die Behandlung von
Glaukom-Patienten deutlich verbessern und vereinfachen.”
Des Weiteren fuhrt Professor Weinreb aus, dass damit zu-
dem der Startsignal gegeben ist, um mithilfe der Implandata
Technologie grundsétzliche und gegenwértig unbeantwor-
tete Fragestellungen bezuglich des Krankheitsbildes Glau-
kom zu untersuchen, z.B. welche spezifische Drucksituati-
onen fur das Fortschreiten der Erkrankung verantwortlich
sind und wie die Therapie besser darauf abgestellt werden
kann.

In der ARGOS-01 Studie erhielten an der Universitatsau-
genklinik Aachen sechs Glaukom-Patienten den neuarti-
gen, permanenten Mikro-Drucksensor zur Messung des Au-
geninnendrucks. In regelméBigen Untersuchungen wurden
die Vertraglichkeit sowie die Funktionalitat des Implantates

Uber einen Zeitraum von 12 Monaten untersucht. Hierbei
traten keine produktbezogenen Unvertraglichkeitsprobleme
auf, trotzdem wurden Beobachtungen gemacht die zu einer
geringfligige Optimierung des Implantat-Designs flhrten.
Die Druckmess-Sensoren funktionierten zu jeder Zeit und
lieferten verlasslich Augeninnendruck-Messwerte. Im Rah-
men der kinftig stattfindenden Routineuntersuchungen der
Patienten, werden die Implantate weiterhin auf Vertraglich-
keit und Funktionalitdt nachkontrolliert. Momentan bereitet
Implandata die multi-zentrische Studie ARGOS-02 vor, die
eine gréBere Zahl von Patienten einschlie3en wird und zum
Ziel hat, hinreichende Daten fir das EG-Konformitatsbe-
wertungsverfahren (CE Zulassung) zu liefern. Zudem arbei-
tet das Unternehmen an weiteren komplementaren Produk-
tausfuhrungsformen, die demnéchst in die pra-klinische wie
auch klinische Erprobung gehen werden.
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