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Stimvia ziskala prestizni MDR certifikaci zdravotnického
prostredku. Vstupuje na cesky trh a pripravuje se na expanzi

oewvrs

do zahranici

20. srpna, 2024 — Ceska spole¢nost Stimvia, specializujici se na vyuZiti neuromodulace pro
Iécbu chronickych onemocnéni, vstupuje na cesky trh se svym pfristrojem URIS®. Ten ziskal
prestizni MDR certifikaci zdravotnického prostiedku od némecké spoleé¢nosti TUV SUD. K
lIécbé urgentni inkontinence a hyperaktivniho mocového méchyre zacali prvni specialisté
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Home. Ziskanim certifikatu se spolecnosti Stimvia zaroven oteviraji dvere pro expanzi do
zbylych stati Evropy a USA.

Stimvia, je ¢eska spolecnost, ktera po nékolikaletém vyzkumu a trech klinickych studii pfichazi na trh
se svym zafizenim URIS®, které nové ziskalo prestizni certifikaci MDR (Medical Device Regulation) od
némecké spole¢nosti TUV SUD.

Lécba inkontinence pres mozek

Pt¥istroj URIS® vyuZiva specialni metodu neinvazivni neuromodulace (eTNM® - peronealni elektrické
transkutanni neuromodulace), pti které specialné vyvinuté elektrody stimuluji peronealni nerv v
pacientové podkoleni. Elektricky impuls vyslany do mozku poté napravi nerovnovaznou aktivitu jeho
dil¢éich casti. Diky nastaveni opétovné rovnovahy dojde k omezeni a postupnému vymizeni
nepredvidatelnych a extrémné silnych urgenci na moceni, kterymi jsou pacienti s OAB kazdodenné
vystaveni a v jejichZ disledku miZe dojit k opakovanym a silnym Unikim moci.

Pravé ve stimulaci hlubokych struktur v mozku, kde se lécebny ucinek odehrava, technologie
spolecnosti Stimvia vynika. Jeji dalsi prednosti je, Ze ve svém neuromodulacnim systému pouZila jako
prvni na svété tzv. closed-loop systém, ktery umoZniuje upravovat stimulaéni parametry na miru
kazdému pacientovi, diky ¢emuz dosahuje tato metoda vysoké efektivity okolo 90 %.

Stimvia vstupuje do systému Uhrad zdravotnich pojistoven

Vedle této neinvazivni terapie ziskala Stimvia také jako prvni firma v Evropé MDR certifikaci na
miniinvazivni metodu perkutanni tibidlni neurostimulace (PTNS), pomoci které Ize pacienty s OAB
také lécit. ,Diky ziskani certifikati MDR pro metodu PTNS vstupujeme do systému uhrad ze strany
zdravotnich pojistoven v Cesku i v zahrani¢i. Prvni pfistroje jiZ mdme v ordinacich &eskych urologd.
Zdroveri uz nyni fesime doddni naseho zafizeni do zemi'v Evropé, napfiklad do Itdlie, Francie, Spanélska,
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Ddnska, Nizozemi a Velké Britdnie,” ¥ika CEO Stimvia, Lukas Doskocil a dodava: , Priblizujeme se také

k ziskani certifikace FDA, a tedy deklaraci thrad zdravotnickych pojistoven na americkém trhu.”


https://www.stimvia.com/
https://www.stimvia.com/produkt/
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Metoda PTNS se navic po spojeni se zatizenim URIS® stala mnohem presnéjsi a jeji aplikace, spocivajici
ve vpichnuti malé stimulacni jehly do wvnitfni strany kotniku pacienta, prijemnéjsi pro lékare i
oSetfovaného.

Lécba pro vice nez 1,5 milion lidi v Cesku

URIS® méa proto velky potencial pro lé¢bu vice nez 1,5 milionu lidi v Ceské republice, ktefi
problémem OAB trpi. Celosvétové se pak jedna o zhruba 500 milionl pacient(l. Stimvia ma v planu
pristroj k vétsiné urologl a urogynekologl v tuzemsku dodat v nejblizsich mésicich. Zatimco lékar
pacienty oSetfi prostfednictvim miniinvazivni metody PTNS, pacienti si budou moci pronajmout tzv.
URIS® Home k domaci neinvazivni [é¢bé. ,Metoda PTNS jiZ v systému uhrad zdravotnich pojistoven je.
O zarazeni do systému uhrad i nasi neinvazivni technologie nyni s pojistovnami jedndme,” vysvétluje
Lukas Dosko¢il.

Podporu ma Stimvia v tomto sméru i od Ceské urologické spoleénosti, kterd povaZuje metodu
peronedlni neuromodulace (peroneal eTNM®) pomoci neurostimulatoru URIS® za vyznamny pokrok
v terapii pacientl s OAB, a taktéz doufd v brzké zarazeni technologie peroneal eTNM® do systému
uhrad z vefejného zdravotniho systému.

Vstup na multimiliardovy trh

Do spolecnosti Stimvia jiz v minulosti investofi vloZili témér 200 milionl K¢. A dalsi jednani pokracuiji.
Diky proniknuti do systému uUhrad ze strany zdravotnich pojistoven, se spole€nost stava i
atraktivnéjSim cilem pro investicni skupiny z USA, ktefi si viimaji, Ze Stimvii se odemyka cesta k
multimiliardovému trhu s Iécbou hyperaktivniho mocového méchyre, kde soucasné naklady na
neuromodulacni Ié¢bu predstavuji vice nez 4 miliardy K¢ rocné.

,Do 5 let bychom diky miniinvazivni technologii chtéli ziskat 15 % tohoto trhu i diky tomu, Ze jsme
teprve treti spolecnosti na svété, kterd touto technologii disponuje. Zaradili jsme se tak mezi velikany
jako Medtronic a Laborie,” ¥ika Doskocil.

O spolecnosti Stimvia:

Stimvia je prikopnicka spolecnost v oblasti medicinskych technologii, ktera se zaméruje na vyvoj a komercializaci
inovativnich neinvazivnich terapii chronickych onemocnéni. Diky dlouholetému vyzkumu a radé klinickych studii
vyvinula spole¢nost Stimvia jedinecnou technologii zndamou jako URIS®, kterd zahrnuje metodu peroneadlni
neuromodulace (eTNM®). Tento prlkopnicky ptistup pfedstavuje vibec prvni neinvazivni techniku stimulace
hlubokych struktur mozku, kde ma pdvod mnoho chronickych onemocnéni. Soucasné klinické studie ukazuji, Zze
technologie spole¢nosti Stimvia patfi k nejicinnéjsim pfi [écbé stavd, jako je hyperaktivni mocovy méchyfr, ktery
postihuje priblizné vice nez 1 milion lidi v Ceské republice. Klicové technologické komponenty a metody
spolecnosti jsou chranény vice nez 100 mezinarodnimi patenty v EU, Japonsku, Rusku a USA. Spole¢nost Stimvia
se navic vyznacuje prestiznimi certifikity od celosvétové uznavané némecké instituce TUV SUD.
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