Field Medical oznamuje prvni klinicke
zkousky revolucni technologie FieldForce™
pro ablaci komor pulznim polem

10.5.2024 - | PROTEXT

Predbézné vystupy studie VCAS (Ventricular Catheter Ablation Study - studie katetrizacni
ablace komor) budou prezentovany na veletrhu HRS 2024 v Bostonu, Massachusetts.

Spolecnost Field Medical,™ Inc., prukopnik v technologii katetrizacni ablace srdce pulznim polem,
dnes oznamila zahdjeni prvni klinické studie ablac¢niho systému FieldForce™ v Nemocnici Na
Homolce v Praze. Do studie katetriza¢ni ablace komor VCAS bude zafazeno az 60 pacientl z az 5
svetovych pracovist. Vyzkumna studie VCAS predstavuje zasadni krok k prokazéani bezpecnosti a
vykonnosti abla¢niho systému FieldForce™, ktery byl vyvinut specidlné s cilem odstranit omezeni
stavajicich systému pro ablaci pulznim polem (PFA) a radiofrekvenc¢ni (RF) ablaci - vCetné zavedeni
casové efektivnéjsiho 1écebného protokolu pro 1écbu komorovych arytmii. Predbézné vysledky budou
prezentovany 16. kvétna 2024 na konferenci Heart Rhythm Scientific Sessions v Bostonu ve staté
Massachusetts.

LAblacni systém FieldForce, jako prvni systém PFA pro komorovou ablaci kontaktni silou, se v
prvnich fazich nasich studii jevi jako velmi slibny," uvedl doktor Vivek Reddy, reditel
elektrofyziologického oddéleni Mount Sinai Health System. ,Poprvé se zde setkdvdm s technologii,
kterd je schopna dosdhnout rychlé, kompletni transmurdini ablace levé komory (LK) a nabizi vysoce
cilené moznosti lécby a efektivni pracovni postup. Ackoli jsou vysledky zatim zcela predbézné,
potencidl tohoto systému prinést revoluci v katetrizacni ablaci komplexnich komorovych arytmii je
obrovsky a potencidlné prekondvd soucasny standard péce. Komplexni vysledky dokoncené studie
budou pro odbornou verejnost prinosem."

Vyuziti PFA a prechod od sinovych ke komorovym arytmiim

PFA zpusobila v uplynulém desetileti revoluci v 1écbé fibrilace sini (FS) diky prukopnické praci
generalniho reditele spolec¢nosti Field Medical, dr. Stevena Mickelsena, zakladatele spole¢nosti
Farapulse, kterou nasledné koupila spolecnost Boston Scientific. Jeho vyvoj technologie PFA
znamenal vyznamny posun v oblasti elektrofyziologie srdce, zvySeni bezpecénosti a zkraceni doby
zakroku. Tato inovace rovnéz stanovila novy oborovy standard, coz vedlo k jejimu Sirokému rozsireni
a transformaci ablaCnich postupu. Na zékladé prokézaného uspéchu technologie PFA v oblasti sini je
nyni spolec¢nost Field Medical pripravena rozsirit tyto vyhody i na komorové arytmie, coz predstavuje
zésadni vyvoj v oblasti 1éCby komplexnich komorovych srdec¢nich stav.

Problém komorovych arytmii

Komorova arytmie postihuje podle odhadu vice nez 6 milionu pacienta v USA a Evropé. Komorové
arytmie, véetné komorové tachykardie (KT) a komorovych extrasystol (KES) predstavuji znacné
riziko, které bez adekvatni 1éCby Casto vede k nahlé srdec¢ni smrti. Soucasné metody katetrizacni
ablace komorovych arytmii jsou spojeny se zdlouhavymi procedurami a vyznamnymi riziky
plynoucimi z tepelné ablace, jako je napriklad konvencni RF ablace. Technologie PFA spoleCnosti
Field Medical se snazi tyto problémy resit tim, ze poskytuje prvni a jediny katétr PFA s kontaktni
silou optimalizovany pro praci v komorach. Tato nova technologie miize umoznit predvidatelnou,
casové efektivni a bezpecnou moznost 1é¢by. Technologie FieldBending™ vyuziva neintuitivni



fyzikalni principy k poskytovani intenzivnich, ale kratkych elektrickych poli, ktera jsou navrzena tak,
aby bezpecnym zpusobem vyrazné zkratila dobu zéakroku.

,Nasi vizi ve spolecnosti Field Medical je premeénit ablaci KT na Siroce dostupny, jednohodinovy
ambulantni zakrok s lepsimi bezpecnostnimi vysledky," rika dr. Steven Mickelsen, generalni reditel
spolecnosti Field Medical. Podle slibnych predbéznych tdaju z nasi studie VCAS je abla¢ni systém
FieldForce optimalizovan tak, aby zménil zptisob 1é¢by komorovych arytmii - podobné, jako PFA
transformovala FS - a nabidl nadéji milionim pacientl po celém svété." Diky silné podpore
investort, zapojeni renomovanych lékart a prevratnému potencidlu nasi technologie jsme pripraveni
znovu redefinovat standardy ablace srdce."

O studii VCAS

Studie VCAS spolecnosti Field Medical je klicovym segmentem prospektivni studie bezpecnosti a
proveditelnosti, ktera hodnoti inovativni ablacni systém FieldForce u pacientt s komorovou arytmii.
Skupina VCAS-I se zaméruje na osoby trpici komorovou tachykardii (KT), zatimco skupina VCAS-II se
zameéruje na osoby, u nichz se vyskytuji ¢asté pred¢asné komorové komplexy (KES). Tato studie ma
zasadni vyznam pro hodnoceni ucinnosti ablace pulznim polem (PFA), ktera potencidlné zkracuje
dobu procedury ve srovnani s tradi¢ni radiofrekvencni ablaci (RF). Cilem studie je prokazat, ze PFA
dokaze bezpecné 1éCit a zlepsit celkové vysledky u pacientu se slozitymi komorovymi arytmiemi. Pro
dalsi informace o studii navstivte clinicaltrials.gov NCT: NCT06203262 .

O spolecnosti Field Medical,™ Inc.

Spolecnost Field Medical, zalozena v roce 2022, stoji v ¢ele vyvoje technologii druhé generace pro
ablaci pulznim polem (PFA), které jsou navrzeny tak, aby splnovaly technické a bezpeénostni
pozadavky modernich abla¢nich postupt v kardiologii. Pod vedenim generalniho reditele dr. Stevena
Mickelsena, celosvétové uznavaného odbornika na technologie pulzniho elektrického pole,
spolecnost jako prvni vyvinula patentovanou technologii FieldBending™. Cilem této inovace byla
koncentrace terapeutickych Gc¢inka a zmirnéni nezddoucich u¢inkl vzdaleného pole s potencidlem
zlepsit vysledky pacientl a zaroven zjednodusit klinicky postup pro lékare. Spole¢nost Field Medical
se zameéruje na rozsireni aplikaci PFA mimo rdmec diagndzy fibrilaci sini (FS), aby tak umoznila resit
komplexni komorové arytmie - stav, ktery jen v Severni Americe a Evropé postihuje vice nez 6
miliont lidi a bez G¢inného reseni ¢asto vede k nahlé srde¢ni smrti, srde¢nimu selhani a zdvaznym
klinickym priznaktim. Komplexni produktové portfolio spole¢nosti, zahrnujici katétr FieldForce™
Catheter, ablacni systém FieldForce™ Ablation System a pouzdro FieldFlex™ Sheath, je specialné
optimalizovano pro praci ve slozitém prostredi srde¢nich komor. Pro vice informaci navstivte stranky
www.fieldmedicalinc.com a sledujte nas na sitich LinkedIn a X.

Ablacni systém FieldForce™ PFA ma status hodnoceného prostredku a jeho pouZiti je omezeno
federalnimi zakony (resp. zékony Spojenych statli americkych) na vyzkumné ucely.
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