INSIGHTEC

INZISIONSLOS.
SICHER.
LEBENSVERANDERND.

MR-gesteuerter fokussierter Ultraschall fur essentiellen Tremor.

KLINISCHE
ERGEBNISSE
ZUSAMMENEAS

* Lebensverandernd im Sinne einer
deutlichen Verbesserung der
Lebensqualitat.



MR-GESTEUERTER
FOKUSSIERTER
ULTRASCHALL

ERGEBNISSE DER 5-JAHRES-
FOLLOW-UP-STUDIE'

WIRKSAMKEIT UND DAUERHAFTE VERBESSERUNG NACH
5 JAHREN

73% 40%

Verbesserung Verbesserung

der Schwere des Tremor-/

des Tremors Motorik-Scores
nach 5 Jahren nach 5 Jahren
(CRST Teil A) (CRST Teil A und B)

Der Tremor auf der behandelten Seite war nach 5 Jahren
immer noch deutlich besser, was darauf schlieBen lasst,
dass die Behandlung auBerst nachhaltig ist.
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Verbesserung
der funktionellen
Behinderung
nach 5 Jahren
(CRST Teil C)

SICHEF

ALLE VORHERIGEN
NACHTEILIGEN
Ereignisse (UE) MILD
GEBLIEBEN ODER
MODERAT, UND KEINE
NEUEN NEBENWIRKUN-
GEN WURDEN WEDER
EIN JAHR NACH DER
BEHANDLUNG NOCH
BEI DER NACHUNTER-
SUCHUNG NACH 5
JAHREN GEMELDET.




ZUSAMMEN-
FASSUNG DER
UNERWUNSCHTEN
EREIGNISSE

BERICHTETE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (UEs) NACH
DER BEHANDLUNG MIT UNILATERALER MRgFUS BEI
ESSENTIELLEM TREMOR.
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Zeit nach der Behandlung

. . . =A hl der Patient
Unerwiinschte Ereignisse? T Anzaaer Fatenten

Jegliche Parasthesie oder Taubheitsgefinhl
@ (Geschmacksstorung

Gangstorung® (Jeder, objektiv oder subjektiv)
= Dysmetrie, GliedmaRen

Kopfschmerzen, die langer als 1 Tag anhalten
@ Frmidung
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MR-GESTEUERTES < §
FOKUSSIERTES '
ULTRASCHALL

ERGEBNISSE DER 1-JAHRES-FOLLOW-UP-STUDIE?

WIRKSAMKEIT:
Mindestens 9 Monate zwischen den

Behandlungen

VS 62%

Verbesserung Verbesserung Verbesserung
der Schwere im Tremor/Motor- der funktionellen
des Tremors Score nach 1 Jahr Behinderung
nach 1 Jahr (CRST Teil A + B) nach 1 Jahr
(CRST TEIL A) (CRST Teil C)

Tremor-Schweregrad
4

Kdrperhaltungswert der oberen
Extremitaten, Mittelwert (95 % KI)
N

" B

Baseline Monat 3 Monat 6 Monat 12

Besuch
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MR-GESTEUERTER
FOKUSSIERTER
ULTRASCHALL (ForTserzunc)

ERGEBNISSE DER 1-JAHRES-FOLLOW-UP-STUDIE?

SEKUNDARE ERGEBNISSE: VERBESSERUNG DES KOPF- UND STIMMZITTERNS
Mindestens 9 Monate zwischen den
Behandlungen

Kopftremor-Scores

. 71 %
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e Ausgangslage 3 Monate 6 Monate 12 Monate

(n=17) (n=17) (n=17) (n=16)

Besuch n = Anzahl der Patienten

Stimmzittern-Scores
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Basislinie 3 Monate 6 Monate 12 Monate
(n=12) (n=12) (n=12) (n=11)

Besuch n = Anzahl der Patienten
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ZUSAMMENFASSUNG
DER UNERWUNSCHTEN
EREIGNISSE

BERICHTETE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE (UEs)
NACH DER BEHANDLUNG EINER STUFENWEISEN
BILATERALEN MRgFUS BEI ESSENTIELLEM TREMOR.
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Anzahl der gemeldeten unerwiinschten
Ereignisse
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Unerwlnschte Ereignisse
hinsichtlich Sprache,
Schlucken und Ataxie waren
zumeist leichter Natur und
vorubergehender Natur.

85 % der Nebenwirkungen waren mild.

13 % der unerwiinschten Ereignisse
waren moderat.

. \

Gesamt 1 Monat 3 Monate 6 Monate 12 Monate
(n=51) (n=51) (n=50) (n=50) (n=47)

Zeit nach der Behandlung

Unerwiinschte Ereignisse® n = Anzahl der Patienten

Taubheitsgefiihl/Kribbeln
@ Sprache
e @e— A\tgxic
Unsicherheit/Ungleichgewicht
Dysgeusie
Gangstorung

2 % (1 Patient) der Nebenwirkungen war eine schwere Harnwegsinfektion.
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