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ReActiv8 Life -

Das EINZIGE Neurostimulationssystem mit
Langzeitdaten liber 5 Jahre zur Wirksamkeit,
Zuverlassigkeit und Therapiesicherheit bei
mechanischem chronischem Ruckenschmerz.

FULL BODY

MRI

CONDITIONAL
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ReActiv8

Restaurative Neurostimulation bei chronischen
mechanischen Riickenschmerzen im unteren Riicken.

Mechanischer chronischer unterer Riickenschmerz entsteht infolge von Verletzungen oder
Uberlastungen der Gewebe rund um die Wirbelsdule — einschliefdlich der Weichteile, Muskeln,
Knochen und Gelenke. Haufig liegt diesem Schmerzbild eine gestérte neuromuskulare Kontrolle sowie
ein Abbau des Musculus multifidus zugrunde — des grofsten stabilisierenden Muskels im unteren
Ricken. Diese Erkrankung ist weltweit weit verbreitet und stellt nach wie vor eine bedeutende,
bislang unzureichend adressierte klinische Herausforderung dar. Fur betroffene Patienten, die unter
ausgepragten Schmerzen und Bewegungseinschrankungen leiden, bieten die derzeit verfligbaren
Therapieoptionen keine ursachliche Losung des mechanischen Riickenschmerzes.

Eine Dysfunktion des Musculus multifidus wird haufig mit chronischem mechanischem
Rickenschmerz im unteren Rickenbereich in Verbindung gebracht. Sie entsteht oftmals infolge einer
gestorten neuromuskularen Kontrolle, wodurch die aktive Stabilisierung der Wirbelsaule nicht mehr
ausreichend gewahrleistet ist. In der Folge kommt es zu einer unkontrollierten Mehrbelastung der
Wirbelgelenke und Bandscheiben, was letztlich zur Entstehung mechanischer Riickenschmerzen
beitragt.

ReActiv8 ist ein implantierbares Neurostimulationssystem, das gezielt einen rehabilitativen
Mechanismus aktiviert, um die neuromuskulare Kontrolle des Musculus multifidus zu fordern und so
die Stabilitat der Lendenwirbelsaule wiederherzustellen. Die daraus resultierenden symptomatischen
Verbesserungen entwickeln sich schrittweise tUber die Zeit und bleiben auch bei Inaktivitat des
Systems erhalten. Klinische Studien belegen die Wirksamkeit von ReActiv8 und zeigen signifikante
sowie anhaltende Verbesserungen hinsichtlich Schmerzreduktion, funktioneller Einschrankungen
und Lebensqualitat bei dieser schwer zu behandelnden Patientengruppe.®*

Die Ursache behandeln, statt nur die Symptome.

Uberlastung/Schmerz @

Um Verwechslungen mit der Riickenmarkstimulation @ o—
zu vermeiden, wird der Begriff ,,Restorative

Neurostimulation“ verwendet, um diese
neuartige Behandlungsform fiir chronischen
unteren Riickenschmerz (CLBP) zu kennzeichnen.
Rickenmarkstimulatoren kommen typischerweise ,
bei der Behandlung von Radikulopathien — also - bl
nervenbedingten Schmerzen, die ins Bein ausstrahlen —
nach Wirbelsaulenoperationen zum Einsatz. Diese Systeme
wirken durch eine kontinuierliche sensorische Stimulation,
die neuropathische Schmerzen tberlagert. Flir Patienten
mit muskuloskeletal bedingtem CLBP sind sie jedoch nicht
geeignet.?

Veranderte neuromuskulére Kontrolle

Uberlastung / Wiederholung des Zyklus

Nur fur die Verwendung in Europa.



ReActiv8 ist fiir Patienten geeignet, die folgende Kriterien erfiillen:
e Mechanischer chronischer unterer Riickenschmerz

* Keine vorangegangene Wirbelsaulenoperation; zudem keine Eignung fiir ein
anderes operatives Verfahren

e Ausschopfung konservativer Behandlungsmoglichkeiten

« Multifidus-Dysfunktion, nachgewiesen durch funktionelle klinische Hinweise, kdrperliche
Untersuchungen und/oder bildgebende Verfahren

Klinische Hinweise Begegnet Ihnen diese Symptomatik bei Ihren Patienten?

[ ) Haben Ihre Patienten e Klagen Ihre Patienten bei @ Nehmendie
, haufig Riickenschmerzen, 'ﬂ alltaglichen Tatigkeiten Riickenschmerzen Ihres
~ \ Muskelkrampfe oder ein S wie dem Zahneputzen O \ Patienten zu, wenn er tber
‘ instabiles Gefiihl im Riicken? ] am Waschbecken, dem langere Zeit in einer Position
Abwaschen oder dem verweilt, zum Beispiel
Verschlimmern sich die Greifen nach Gegenstanden beim Sitzen, Stehen oder
Beschwerden im Laufe der Zeit? tiber Schmerzen oder Autofahren?
Muskelkrampfe?

Muss Ihr Patient aufgrund der
Schmerzen hdufig die Position

Kérperliche Untersuchungen wechseln oder sich mit den
Armen abstiitzen?

Multifidus Toe Touch Test (MT3) Prone Insﬁablll'ty Test (PIT) Multlﬁdu's'Llft Test (MLT)

e e et ey Test zur Uberprt'xfung einer schmfarzhaften Test zurAkttvtert{r?g des Musculus
dynamischen Instabilitdt multifidus

Tests auf Schmerzen oder Schwache Tests auf unteren Riickenschmerz Tests zur automatischen Funktion

beim einfachen Vorbeugen bei inaktiven Muskeln des Musculus multifidus

Der Patient versucht, die Zehen zu Simuliert die Aktivierung der Muskeln Das Anheben des Arms sollte den

bertihren und sich wieder aufzurichten durch das Anheben der Beine Musculus multifidus aktivieren

Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schmerzlinderung = Hemmung Der Arzt tastet die Muskelkontraktion

Aufrichten = Hinweise auf motorische der spinalen Muskulatur ab und bewertet sie als

Kontrollprobleme im Riicken. »aktiv“ oder ,inaktiv*

Normaler Multifidus Atrophie Schwere Atrophie

Nur fiir die Verwendung in Europa.
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ZIEL

Therapeutische Bedeutung des Musculus

multifidus bei Riickenschmerzen

« Hauptstabilisator der Lendenwirbelsaule?!
Innerviert durch den medialen Ast des
dorsalen Ramus

- Zentraler Sensor flr propriozeptiven Input

« Unwillkurlich gesteuert; kontrahiert automatisch
zur Aufrechterhaltung der Wirbelsaulenstabilitat

« Eine Dysfunktion des Musculus multifidus ist
eng mit Rickenschmerzen verbunden.?

Akute Verletzungen kénnen zu einer
Hemmung 2 fithren und damit zu funktioneller
Instabilitat.

TECHNIK

- Zwei Elektroden werden beidseitig aufserhalb des
Wirbelkanals am medialen Ast des Ramus dorsalis L2
platziert, um gezielte Kontraktionen des M. multifidus
auszulésen.

Die Elektroden sind mit dem IPG verbunden, der im Gewebe
des oberen Gesdises oder im unteren Riickenbereich
platziert wird.

« Bewahrte Implantationstechnik mit klar definiertem
anatomisches Zielgebiet

- Die Therapie erfolgt durch den Patienten selbst gesteuert:
30-miniitige Sitzungen, zweimal taglich

WIRKMECHANISMUS

ReActiv8 wurde entwickelt, um die neuromuskulare Kontrolle der
Lendenwirbelsaule wiederherzustellen. Dies erfolgt durch die
gezielte Stimulation der medialen Aste der spinalen Nerven, welche
den Musculus multifidus innervieren. Ziel der Therapie ist es:

1. die zugrunde liegende neuromuskulare Hemmung zu

Uberwinden
ACﬁV ™ ' ' 2. die aktive Kontrolle des Musculus multifidus zu reaktivieren
l?ntame pulse Generator 3. die funktionelle Stabilitat der Wirbelsaule

3 wiederherzustellen
odel: 5100 SN: 0000 ‘(

STAY
AMAS=

4. Riickenschmerzen langfristig zu reduzieren

Nur fiir die Verwendung in Europa.



Langfristige Wirksamkeit und
Zuverlassigkeit”

Der durchschnittliche VAS-Wert verbesserte
sichvon 7.3 zu 2.4

Der durchschnittliche ODI-Wert verbesserte
sich von 39 zu 16

72% mit einer Verbesserung
von 250 % im LBP VAS

61% mit einer Verbesserung
von 220 % im ODI-Wert

78% mit einer Verbesserung
von =250 % im VAS und/oder ODI

88% waren ,definitiv zufrieden® mit der
Behandlung

ReActiv8-A Trial*
International multicenter trial to
support CE marking.

Vollstiindig eingeschlossen, 4 Jahre
Nachbeobachtung abgeschlossen.

ReActiv8-B Trial®
International multicenter trial to
support US market approval.

Vollstcindig eingeschlossen, 5 Jahre
Nachbeobachtung abgeschlossen.

Opioid-Reduktion

Von den Patient:innen, die zu
Behandlungsbeginn Opioide einnahmen
(69 %),

e konnten 46 % den Opioidkonsum
vollstandig einstellen,

o weitere 23 % reduzierten ihre Einnahme
signifikant.

Sicherheit

Die Behandlung zeigte ein positives
Sicherheitsprofil, insbesondere im
Vergleich zu anderen implantierbaren
Neuorostimulationssystemen

« keine Migration der Elektroden

ReActiv8-A PMCF®
Post Market Clinical Follow-up to document
long term performance and safety.

Vollstéindig eingeschlossen, 5 Jahre
Nachbeobachtung abgeschlossen.

RESTORE Trial
US Post-Market Clinical Study to compare
ReActiv8 Restorative Neurostimulation to
Optimal Medical Management.
Vollstiindig eingeschlossen, 1-jéihrige

Nachbeobachtung léuft.
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Behandlung, die die Krankheit ursachlich beeinflusst
Konzentriert sich auf die Ursache, nicht auf die Symptome

Langfristige Wirksamkeit ist entscheidend
Die einzige Therapie, die in einer randomisierten kontrollierten Studie (RCT) sowie durch passende
Real-World-Evidenz liber 5 Jahre positive Ergebnisse zeigt

Keine Gew6hnung
ReActiv8 zeigt eine nachhaltige Wirksamkeit, ohne dass im Laufe der Zeit eine Abnahme der
Effektivitat — im Gegensatz zu anderen Therapien — auftritt

Individuell angepasste Elektroden und positives Sicherheitsprofil
Anti-Migrations-Elektroden, aufserhalb des Wirbelkanals platziert, speziell entwickelt fiir die
Therapie der Multifidus-Dysfunktion

Kein Test erforderlich
Aufgrund des Placebo-Effekts sind Testphasen nicht aussagekraftig und liefern keine verlassliche
Prognose Uber die langfristige Wirkung der restaurativen Neurostimulation

Full body MRI Conditional
Das ReActiv8-System ist fir 1,5T-Vollkorper-MRT zugelassen (siehe MRT-Richtlinien fiir die
vollstandigen Bedingungen)

Erfahren Sie mehr tber die wissenschaftlichen

Grundlagen von ReActiv8 Restaurativer
Neurostimulation
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Nur zur Verwendung in Europa
Verwendungszweck/Indikationen:

Das ReActiv8-System dient der bilateralen Stimulation des medialen Astes des dorsalen Ramus zur unterstiitzenden
Behandlung mechanischer, chronischer Riickenschmerzen bei erwachsenen Patienten, bei denen eine Dysfunktion des
Multifidus-Muskels vorliegt. Die Therapie ist insbhesondere angezeigt, wenn Patienten auf konservative Mafsnahmen wie
Schmerzmedikamente und Physiotherapie nicht ausreichend ansprechen und eine Wirbelsaulenoperation flir sie nicht
infrage kommt.

ReActiv8 ist kontraindiziert bei Patienten, die das System nicht eigenstandig bedienen kdnnen, eine eingeschrankte
Schulterbeweglichkeit aufweisen, die das Platzieren der Aktivatorantenne tiber dem IPG verhindert, oder Anzeichen einer
kognitiven Beeintrachtigung zeigen, welche die Bedienung des Gerats einschrankt. Ebenfalls kontraindiziert ist ReActiv8
bei Patienten, bei denen aus medizinischen Griinden keine Implantation moglich ist, insbesondere bei aktiven lokalen
oder systemischen Infektionen sowie bei Einnahme blutverdiinnender Medikamente, die nicht voriibergehend abgesetzt
werden kénnen.

Der implantierbare Puls-Generator (IPG) und die Elektroden des ReActiv8-Systems sind als MRT-bedingte Gerate
eingestuft. Ihre Sicherheit im MRT-Umfeld wurde ausschliefslich unter spezifischen Bedingungen nachgewiesen. Weitere
Informationen, einschliefslich der aktuell zugelassenen Komponenten, Modellnummern sowie der genauen Bedingungen
flr eine sichere MRT-Nutzung, finden Sie im Dokument ,,ReActiv8 System Magnetic Resonance Imaging (MRI) Guidelines”
unter www.mainstaymedical.com/resources.
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