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Orteq® Sports Medicine verdffentlicht die Ergebnisse einer
multizentrischen 5-Jahres-Studie ....

London (OTS) - ...fdr sein Inplantat "Actifit® Meniscal Scaffold" im
Ameri can Journal of Sports Medicine (AJSM und erhéalt fur di eses neue
Produkt den FDA- Status "Breakt hrough Devi ce"

Oteq Sports Medicine Ltd. ([ww. orteq.conl), ein Entw ckler von Lésungen
zur Cel enkkonservi erung fir orthopédi sche Patienten, verdffentlicht
imAJSM di e von Gutachtern anal ysierten Daten aus einer
mul tizentrischen 5-Jahresstudi e, die nachwei sen, dass das
Actifit-Meniskusinplantat eine Erfolgsrate von nehr als 87 %
auf wei st, die Kniefunktion verbessert und Schnerzen reduziert. Das
I mpl antat wurde von der U.S. Food and Drug Administration als
" Br eakt hrough Devi ce" ausgezei chnet.

Bei 4.000 an irreparabl en Knorpel schaden | ei denden Patienten in
i nsgesant 30 Landern wurde das Meni skus-CGeriist "Actifit" von Oteq
inmplantiert und das Produkt wird nun in 25 klinischen
Fachzeitschriften vorgestellt. Actifit besteht aus biol ogisch
abbaubar em Pol ymer und wurde zur Erhal tung des Kni egel enks und zur
Forderung des Gewebewachstuns rund um den geschadi gt en Meni skus
entwi ckelt. Dabei fungiert eine hal brondf 6rm ge Knor pel pol st erung
quasi al s StoRdanpfer zw schen Qberschenkel knochen (Femur) und
Schi enbein (Ti bia).

Akt uel | e Behandl ungsnigl i chkeiten fir einen gerissenen,
geschadi gten bzw. irreparabl en nedial en (i nneres Segnent) oder
seitlichen (aulleres Segment) Meni skus unfassen Schnerztherapi e,
Physi ot herapi e, |njektionen, Rekonstruktion, chirurgische Entfernung
eines Teils des gerissenen Meniskus (teilweise Meni skektom e) und
Meni skus- Al | ograft-Transpl ant ate.

Es werden in etwa 1,5 MI1lionen arthroskopi sche Teil neni skekt om en
wel tweit durchgefdhrt, um Kni eschrmerzen zu reduzi eren, wobei die
Hal fte dieser Qperationen in den USA stattfindet. Jedoch haben
zahl rei che klinische Studien gezeigt, dass viele Patienten, die sich
ei ner Teil meni skekt om e unt erzogen haben, weiterhin Schnerzen haben,
was bedeutet, dass ein Knieersatz oft der |letzte Ausweg i st.

Pr of essor Em Rene Verdonk (Abteilung fir orthopéadi sche Chirurgie



und Traumat ol ogi e am Erasnus- Krankenhaus ULB, Brissel, Bel gien)

sagte: "Die jungste AJSM Verof fentlichung der Ergebni sse aus der
mttelfristigen Nachbeobachtung von 155 Patienten in europdi schen

St udi enzentren zeigt, dass Actifit im Verlauf von finf Jahren nach
dem Ei ngriff die Kniegel enksfunktion signifikant verbessert und
Schner zen bei Patienten nmit irreparablen segnental en Meni skusdef ekt en
reduziert hat. Der Behandl ungserfol g genmaf3 der vorliegenden Studie
(87,9 % bei minneren Segnentgerist (nmedial) und 86,9 % bei m aulder en
Segnment gerist (lateral)) ist imVergleich zum MAT- Verf ahren

(Meni skus- Al | ograft-Transpl antat) zur total en Meni skektom e auler st
gunstig. Daridber hinaus bietet Actifit erhebliche

gesundhei t sékonomi sche Vorteile und spart Kosten, wenn man di e Zahl en
mt jenen der derzeit verfugbaren Transpl ant at produkte vergleicht."

Die FDA fiuhrte 2017 ein Programm nanmens " Breakt hrough Devi ces"
ein, das neue Medi zi nprodukte und Technol ogien fir Patienten mt
| ebensbedrohl i chen oder irreversiblen Erkrankungen foérdert, indem
deren Entwi ckl ung und Uber pr iif ung/ Genehmni gung i n ei nem beschl euni gt en
Ver f ahren abgew ckelt werden. Dieses Programm soll sicherstellen,
dass US-Patienten und Gesundheitsdi enstleister schnell eren Zugang zu
| ebenswi chti gen Produkten haben.

"Das Breakt hrough-Devi ce- Desi gnati on- Progranmm erniigl i cht es
Unt er nehnen, ei ne beschl euni gte Verifizierung i hrer Produkte zu
beantragen, sodass US-Patienten gegebenenfalls schnelleren Zugang zu
neuen Cesundheit stechnol ogi en erhalten kénnen. Wr freuen uns darauf,
noch di eses Jahr der FDA unsere unfassenden klinischen Daten aus
Europa zur Anal yse vorlegen zu dirfen und dabei eng nit der Behorde
zusanmenzuar beiten”, so Sinon Col es, CEO und Direktor von Oteq
Sports Medicine Ltd.

"Besonders die jungere Patientenpopul ation, fir die es derzeit
kaum zufri edenst el | ende Behandl ungsnigl i chkeiten gibt, wrd
profitieren", sagte Peter Kurzweil, NMD, Sportnediziner in Long Beach
Kalifornien, und Mtglied des chirurgi schen Beirats von Orteq. "lch
freue mich, dass die FDA das beschl euni gte Uberprufungsverfahren fur
die Actifit-Technologie in Betracht zieht. Damt kann ich, friher als
di es normal erwei se noglich ware, neine Patienten nmit Actifit
behandel n. "

Col es hob auflerdem hervor, dass Orteq aufgrund di eser w chtigen
Mei | enst ei ne sei ne Expansi onsbemihungen beschl eunigen wird. "Wr
haben ei n erfahrenes gl obal es Managenent - Team rekrutiert, eine neue



CE- Kennzei chnung von der Européi schen Uni on erhalten, eine neue
EU-Zentrale in Utrecht (N ederlande) erdffnet und zudem ei ne

auf si cht sbehdrdl i che Zul assung in Korea erhalten. Unser Ziel in den
nachsten zwei Jahren ist es, die behdrdliche Zul assung fir Actifit
von 30 auf 50 L&nder zu erweitern, unsere Actifit-Zulassung fir die
USA durch den "Breakt hrough- Desi gnati on"-Status der FDA zu

beschl euni gen und unsere Actifit-Polymer-L0sung rasch fiur die
Behandl ung anderer Gel enkverbi ndungen verfigbar zu nmachen."

Mehr zu Actifit finden Sie auf [ww. orteq.coni

Informati onen zu Actifit

Actifit ist ein synthetisches, inplantierbares Gerist nmit einer
stabil en, pordsen Struktur, das aus einem proprietéaren biokonpati bl en
und bi ol ogi sch abbaubaren Pol yner besteht. Wnn es in den nedial en
oder seitlichen Meniskus eines Patienten inplantiert wird, fordert
Actifit das Wachstum von Ei gengewebe und fungiert zusatzlich als
" St oRdanmpfer”, um Schrerzen zu lindern und die funktionelle
Bewegl i chkeit des Patienten wi ederherzustellen. Es ist derzeit nur
zur Behandl ung von irreparabl en Schaden, die einen Teil des Meniskus
betreffen, bzw. zur Behandl ung ei nes teil weisen Meni skusverl ustes
vor gesehen.

Di e klinischen Hauptpriféarzte der Actifit-Studie in Europa sind
Phi | i ppe Beaufils, MD, PhD, Orthopadi sche Abteilung, Centre
Hospitalier de Versailles, Le Chesnay, Frankreich und Professor
Eneritus Rene Verdonk, Abteilung fir orthopadi sche Chirurgi e und
Traumat ol ogi e am Er asmus- Kr ankenhaus ULB, Brissel, Belgien. Actifit
ist in den fol genden weltweit renonmm erten Kliniken in ganz Europa
und den Col fstaaten erhaltlich.

Prof. Peter Verdonk, Othoca Othopedic Center, Antwerpen, Belgien
[https://orthoca. be/ dokt ers-orthopedi e/ dr - pet er-ver donk]

M Tim Spal ding, Fortius dinic, London, UK und WArwi ckshire
Nuffiel d Hospital, Warw ck, UK
[https://ww fortiusclinic.con specialists/nr-timspalding]

[ https://ww. nuffiel dheal th.com consultants/nr-timspal di ng]

Emmanuel Pappacostas MD, Aspetar Cinic, Qatar



[ https://ww. aspet ar. conl person-profil e. aspx?i d=180& ang=en]

Ni col as Pujol MD, Othopadi sche Abteilung, Centre Hospitalier de
Versailles, Le Chesnay, Frankreich

[https://versaill es-orthopedi e.com fr/qui-sonmes-nous/| -equi pe-versai
Il es-arthroscopi e-orthopedi e// pujol -dr-nicol as/ spe_i d/ 13]

Konrad Slynarski MD, Slynarski Knee dinic, Warschau, Polen
I nformations-Link fir Patienten: [http://slynarski.pl/]

I nformati onen zu Orteq Sports Medici ne

Oteq befindet sich imPrivatbesitz von Saratoga Partners LLC.
Oteq wrde i mJahr 2005 gegrindet und entw ckelt Losungen zur
Gel enkkonservi erung fir orthopéadi sche und sportmnedi zi ni sche Patienten
unt er Verwendung ei ner proprietaren Polymer-Plattformund eines
ei nzigen operativen Eingriffs, der autol ogen Chondrozyteninplantation
(AC).
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