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Internationell screeningstudie med Zenicor-EKG

Stockholm 19 oktober 2016

| en stor internationell multicenterstudie, SILENCE-studien, screenas 2 000 patienter med diabetes
eller hjartsvikt for tyst formaksflimmer med hjalp av Zenicor-EKG i syfte att forebygga
strokeinsjuknanden. Studien kommer att genomfodras av forskargrupper i Sverige, Danmark och
Osterrike. Studien kommer att ge underlag till om det ar lampligt att screena for formaksflimmer
bland dessa riskgrupper.

Den internationella multicenterstudien med Zenicor-EKG ar ett samarbete mellan Karolinska
Institutet i Stockholm, Sverige, Hvidovre Hospital i Kpenhamn, Danmark och Universitetssjukhuset
Johannes Kepler i Linz, Osterrike. Studien kommer att screena fér férmaksflimmer hos 2 000
personer med diabetes eller med hjartsvikt. SILENCE-studien startar i november 2016 och férvantas
presentera resultat under 2018.

Deltagarna screenas med Zenicor-EKG under tva veckor och studien avser ge underlag till vilka
riskgrupper som ar lampliga att screena. Tidigare screeningstudier har fokuserat pa alder som den
framsta riskfaktorn. Dessa studier har visat att det ar kostnadseffektivt att screena for
formaksflimmer hos personer som ar 75 ar och de nya europeiska riktlinjerna fran 2016 inkluderar
screening med EKG pa personer som ar 75 ar och aldre. | SILENCE &r patienterna yngre, fran 65 ar och
uppat, och studien forvantas kunna pavisa vikten av att screena for férmaksflimmer hos patienter
med diabetes och hjartsvikt fran 65 ars alder. Personer med diabetes och/eller hjartsvikt [6per en
forhojd risk att drabbas av stroke om de samtidigt har formaksflimmer.

”Med de nya riktlinjerna fér screening fér férmaksflimmer i ryggen ser vi fram emot att kunna bidra
med ytterligare vetenskapligt underlag som grund fér hur framtida screeningprogram ska utformas.”
— Helmut Pirerfellner, Professor och studieledare Osterrike

“Vi avser nu att starta den férsta internationella multicenterstudien fér screening fér férmaksflimmer
tillsammans med Osterrike och Danmark. Studien forvéintas ge ett viktigt bidrag till vilka patienter
som boér ingd i ett framtida screeningprogram.” — Marten Rosenqvist, Professor och studieledare
Sverige

”SILENCE blir en av de férsta screeningstudierna fér férmaksflimmer i Danmark. Att studien dr
internationell ger ytterligare vetenskaplig styrka. Vi hoppas kunna ge en verklig medicinsk nytta fér
de som deltar och resultat som stérker det vetenskapliga underlaget for screening ytterligare” — Ulrik
Dixen, universitetslektor, dverldkare och studieledare Danmark

”Vi ér mycket glada éver att Zenicor-EKG valts som metod fér en av véirldens férsta multinationella
screeningstudier. Vi ser ett mycket stort vérde i samarbetet med framstdende forskare i flera Iéinder
vilket kraftigt stdrker var position pa den globala marknaden fér screening for férmaksflimmer och
mdjliggor strokeprevention fér patienter i fler Idnder.” — Mats Palerius, VD Zenicor



Om formaksflimmer och stroke

| Sverige drabbas 30 000 personer av stroke varje ar. Minst var femte person som drabbas har
formaksflimmer.

e 209 000 svenskar berdknas ha diagnosen formaksflimmer. Ytterligare
cirka 100 000 har sjukdomen utan att kdnna till det.
o Det ar viktigt att upptacka formaksflimmer da det bland annat kan leda
till blodproppar som orsakar stroke. Diagnos stélls med EKG-undersékning.
e Behandling med blodfértunnande lakemedel reducerar risken for stroke
med upp till 70 %
e Man berdknar att cirka 6 000 personer med férmaksflimmer drabbas av
stroke arligen i Sverige, vilket motsvarar fler an 16 personer per dag.
e Sambhaillets kostnader for stroke uppskattas till mer an 16 miljarder
kronor arligen i Sverige.

Om Zenicor och tum-EKG fran Zenicor

Det svenska medicinteknikforetaget Zenicor ar ledande inom arytmidiagnostik och strokeprevention.
Zenicors tum-EKG ar ett system for diagnostik av olika hjartarytmier, bland annat formaksflimmer,
och anvands idag pa dver 300 kliniker i Norden, Tyskland och Storbritannien. Zenicors I6sning bestar
av en handhallen apparat (Zenicors tum-EKG) dar patienten under en langre period sjalv kan
registrera kortare episoder av sitt EKG, vilka sedan automatiskt via mobilnatet skickas till en central
databas. Via Internet kan vardgivaren darefter nar som helst ta del av patientens EKG och stélla en
diagnos. Losningens effektivitet har dokumenterats i ett flertal studier och artiklar i internationellt
ledande vetenskapliga tidskrifter. Dessa studier har visat att Zenicors tum-EKG, i kombination med
kostnadseffektivitet och anvandarvéanlighet, har en 6verlagsen diagnostisk formaga jamfort med
traditionella metoder.

For mer information

Mats Palerius, VD, Zenicor Medical Systems AB, mats@zenicor.se, Telefon: +46 70 561 55 64

Hogupplosta bilder pa Zenicor-EKG finns for nedladdning: http://zenicor.se/pressmaterial

Lank till studie pa Clinicaltrials:

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02893215?term=silence&rank=4
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