Spolecnost FineHeart ziskala souhlas
ceského zdravotniho uradu se zahajenim
klinické studie First in Human v prazském
IKEM
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Spolecnost FineHeart S.A., ktera vyviji inovativni zarizeni pro kardiologii, dnes oznamila,
7e obdrzela od SUKL (Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv) povoleni k provedeni "prospektivni
First in Human studie s jednim ramenem a jednim centrem, ktera hodnoti bezpecnost a
vykonnost pristroje FineHeart FLOWMAKER® po 30 dnech u osob s pokrocilym srdec¢nim
selhanim".

Tato prvni studie bude provedena v prazském IKEM (Cesky institut klinické a experimentalni
mediciny). IKEM je jednim z prednich evropskych center pro kardiologicky vyzkum, transplantace
srdce a implantace LVAD (Left Ventricular Assist Device).

"Jsme rddi, ze muzeme zahdjit nds klinicky program s prestiznim tymem profesora Ivana Netuky. Je
hlavnim reSitelem studie, kardiochirurgem a prednostou Kliniky kardiovaskuldrni chirurgie IKEM.
Diky jedinecnym zkuSenostem jeho oddéleni v oblasti mezindrodnich klinickych studii a konvencni
implantace LVAD bude Iékarsky tym schopen demonstrovat snadnost a kratkost postupu, kterym se
FLOWMAKER® implantuje na bijici srdce. Zarizeni md za cil drasticky snizit komplikace pozorované
u konvencnich LVAD," ekl Dr. Stephane Garrigue, kardiolog, vynalezce zarizeni FLOWMAKER® a
CSO spolecnosti FineHeart.

"Toto povoleni predstavuje vyznamny milnik ve vyvoji spolecnosti FineHeart. Je vysledkem mnoha let
tvrdé prdce nasich tymt a nasich partnert, stejné jako vérné a neutuchajici podpory nasich
investoru. Dosazeni tohoto bodu odrazi nase odhodldni posunout hranice technologie zdravotnickych
pristrojii a prinést pacientium trpicim tézkym srdec¢nim selhdnim nadéji, kterd dnes stdle chybi. Novd
lé¢ba md pacientiim pomoci ziskat zpét nezavislost a zlepsit kvalitu Zivota," prohlasil Arnaud
Mascarell, generalni reditel a spoluzakladatel spoleCnosti FineHeart.

O zarizeni FLOWMAKER®

FLOWMAKER® je prvni plné intraventrikularni bezdratovy urychlovac¢ prutoku, ktery poskytuje
fyziologickou podporu synchronizovanou s prirozenymi stahy srdce. Respektuje prirozeny prutok
krve a nevyzaduje operaci aortalniho bypassu. Jedna se o prvni miniaturizované zarizeni - o velikosti
sotva 10 cm -, které je nastavitelné podle potreb pacientli, podobné jako kardiostimulétor, pro 1é¢bu
pacientd s riznym stupném zavaznosti. Nema zadny externi pohon, protoze se dobiji prostrednictvim
bezdratového systému transkutanniho prenosu energie (TET). Pristroj se implantuje pomoci
minimdlné invazivniho zékroku tlukotu srdce, ktery bézné provadéji kardiochirurgové a ktery v
pruméru trva 90 minut.

Tézké srdecni selhani, které je po rakoviné druhou pri¢inou umrti na svété, je degenerativni
onemocnéni, které prechazi do tézké formy a vede k neschopnosti srdce ucinné se stahovat.
Kazdoro¢né neni 200 000 pacientt uc¢inné léc¢eno z divodu nedostatecné 1é¢by.

O spolecnosti FineHeart



FineHeart je spole¢nost zabyvajici se vyvojem inovativniho prilomového produktu FLOWMAKER®,
ktery mé potencial 1é¢it 200.000 pacientu s tézkym srdecnim selhanim ro¢né. Prvni zkousky na
pacientt, kteri maji ndrok na srdec¢ni asistenci. Podle prvnich odhadu by hodnota tohoto segmentu
trhu méla presahnout 5 miliard USD.

Spolec¢nost FineHeart byla zalozena v roce 2010 a sidli v Bordeaux, kde zaméstnava témeér 50
zameéstnancu. Vede ji tym mezinarodné uznavanych kardiochirurgu a elektrofyziologu: Dr. Stéphane
Garrigue, CSO, spoluvynalezce pristroje FLOWMAKER®, Dr. Philippe Ritter, MS, spoluvynalezce
srdecni resynchronizace (CRT), a Arnaud Mascarell, generalni reditel spolecnosti FineHeart.
Spolecnost vlastni portfolio 78 patentt ve 20 rodinéch.

Spole¢nost FineHeart je podporovana $irokou skupinou verejnych, institucionalnich, prumyslovych a
nezavislych investorti: Spole¢nost FineHeart Founders' Holding zastupuje doméaci a mezinarodni
soukromé investory predevsim z kardiologického sektoru, dale Evropsky investicni fond, Verve
Ventures a historické akcionare Irdi, Aquiti, Galia, Broadview Ventures a M Capital. FineHeart
rovnéz vyuziva finanéni podpory Evropské unie, Bpifrance, regionu Nova Akvitanie a regionu Centre.
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