2015-05-28, 12:08 CET
PARKIET - MILESTONE REKRUTUJE PACJENTOW

Milestone Medical pozyskat 100 pacjentow i planuje docelowo zrekrutowa¢ 400 do udziatu badaniach klinicznych
systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego.

Notowana na NewConnect amerykanska spotka Milestone Medical przedstawita zaktualizowang informacje o
prowadzonych od poczatku marca gtéwnych badaniach klinicznych na terenie Stanéw Zjednoczonych (ang.
Investigational Device Exemption (IDE) clinical trials). Celem badan jest potwierdzenie bezpieczenstwa i
skutecznosci systemu dozowania znieczulenia zewngtrzoponowedo tj. doktadnego umiejscowienia igty podczas
wykonywanego zabiegu iniekcji znieczulenia w przestrzen zewnatrzoponowa. Spoétka ujawnita takze, ze Komisja
Bioetyczna wyrazita zgode na rozpoczecie naboru pacjentéw do udziatu w badaniach klinicznych w trzech
renomowanych osrodkach akademickich i klinikach leczenia b6lu w USA. Do tej pory do badan klinicznych
przystapito 100 pacjentéw. Badania sg prowadzone w celu uzyskania przez spotke dopuszczenia swojego
urzadzenia na rynek przez Amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA).

- JesteSmy bardzo zadowoleni z duzego zainteresowania pacjentoéw udziatem w badaniach klinicznych w zaledwie
miesigc po uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie badan wydanego przez FDA. Milestone Medical planuje docelowo
pozyska¢ do 400 pacjentdw w czterech osrodkach na terenie Stanach Zjednoczonych. Po zrekrutowaniu planowanej
liczby pacjentéw, oczekujemy, ze w Il kwartale 2015 roku nastgpi zakohczenie badan klinicznych i przeprowadzenie
analizy statystycznej badan oraz powrét do finalnego etapu zatwierdzenia urzgdzenia do obrotu przez FDA - méwi
Leonard Osser, prezes Milestone Medical.

- Wierzymy, Zze nasz system dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego znacznie zredukuje ryzyko powiktan dla
pacjenta i ryzyko btedu lekarskiego podczas zabiegu iniekcji znieczulenia - dodaje.

Milestone Medical nie osigga jeszcze przychoddw ze sprzedazy. Stara sie skomercjalizowa¢ swoja technologie
Dynamic Pressure Sensing, stosowang od lat w stomatologii, w dwoch wynalazkach: znieczuleniu
zewnatrzoponowym i wstrzyknieciach dostawowych. W Unii Europejskiej otrzymata juz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu (certyfikat CE), w USA stara si¢ o zgode z FDA.



