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» Die in dieser PrGsentation gezeigten Daten sind vorldufig und basieren auf einer laufenden Studie. Die Studiendatenbank
wurde noch nicht geschlossen, und die Daten unterliegen weiterer Bereinigung und Validierung.

* Revitaist in den USA gemaB Bundesgesetz ausschlieBlich fur experimentelle Zwecke zugelassen und hat den Breakthrough-
Device-Status fur T2D-Patienten unter Insulin sowie zur Gewichtserhaltung nach Absetzen von GLP-1 bei Adipositas erhalten.
Zudem wurde 2016 das CE-Zeichen in der EU und im Vereinigten Konigreich fur Revita zur Verbesserung der glykdmischen
Konftrolle bei Patienten mit unzureichend konftrolliertem T2D trotz oraler und/oder injizierbarer blutzuckersenkender
Medikamente und/oder langwirksamem Insulin erteilt.

Indikationen fur die Anwendung:

Als Ergdnzung zu Didt und Bewegung ist das Revita-System zur hydrothermalen Ablation der Duodenalschleimhaut
vorgesehen, um:

» Die glykdmische Kontrolle bei Patienten mit Typ-2-Diabetes, die eine erhaltene Pankreas-Beta-Zellfunktion aufweisen und
deren Diabetes trotz oraler und/oder injizierbarer blutzuckersenkender Medikamente und/oder langwirksamem
Insulintherapie unzureichend konftrolliert ist, zu verbessern.

+ Leberfett bei Patienten mit Typ-2-Diabetes und nicht-alkoholischer Fettlebererkrankung zu reduzieren.

e DMR = Duodenale Mukosaresurfacing



Die Begrundung fur das Duodenale Mukosaresurfacing (DMR)
Intervention an einer potenziellen Ursache von Typ-2-Diabetes und Adipositas
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Duodenales Mukosaresurfacing mit dem Revita-System
Endoskopisches Verfahren zur Behandlung der dysfunktionalen duodenalen Mukosa

Revita DMR® ist ein minimal-invasives, endoskopisches Verfahren, das hydrothermale Ablation
nutzt, um potenziell dysfunktionale duodenale Mukosa zu entfernen, was eine Regeneration

und RUckkehr zur metabolischen Funkfion ermdglicht!-7
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Duodenales Mukosaresurfacing mit dem Revita-System
Infuitiver endoskopischer Verfahrensablauf

Durchgefuhrt von einem ausgebildeten
Endoskopiker in etwa 1 Stunde, verlduft in 2
Schritten:

Schritt 1: Zirkuldre Salzlosung-Injektion in die
duodenale Submukosa zur Schaffung einer

schutzenden thermischen Barriere und einer
gleichmdaBigen AblationsoberflGdche!2

Schritt 2: Hydrothermale Ablation der duodenalen
Oberfldche mittels erhitztem Wasser, das im
Katheterballon zirkuliert?22

Das an den ESGE-Standards ausgerichtete
Training* unterstitzt die Kompetenz des
Endoskopikers in nur 2 Fallen

Oct:90(4):673-681.€2; 4. Boskoski et al. Curriculum for bariatfric endoscopy and endoscopic treatment of the complications of bariatric surgery: European Society of Gastrointestinal

1. van Baar ACG, et al. Endosc Int Open. 2020 Nov;8(11):E1683-E1689. 2. Galvao Neto M, et al. VideoGIE. 2016 Aug 11;1(1):10-11.; 3. Haidry RJ, ef al. Gastrointest Endosc. 2019
Endoscopy (ESGE) Position Statement. Endoscopy. 2023 Mar;55(3):276-293. ESGE=Europdische Gesellschaft fUr Gasfrointestinale Endoskopie



Bisherige klinische Studienergebnisse zu Typ-2-Diabetes
Revita DMR verbessert mehrere Indizes der metabolischen Funktion.

Klinische Studien mit mehr als 300 Patienten haben gezeigt, dass
Revita DMR sicher und nachhaltig folgende Aspekte verbessern
kann:

Glyk@mische Konftrolle & Insulinsensitivitat
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Gewichtserhaltung

Belastung durch Diabetesmedikamente!-’
Haufig berichtete unerwlnschte Ereignisse (AEs) sind
vorubergehende Bauchschmerzen, Bldhungen, Ubelkeit und
Durchfall. Schwere unerwunschte Ereignisse (SAEs), die mit dem
Gerdt und/oder dem Verfahren in Verbindung stehen, sind selten
und haben im Verlauf des klinischen Entwicklungsprogramms mit der

Optimierung des Gerats und der Verfahrensschulung an Haufigkeit
abgenommen3-$

Werden die klinischen Studienergebnisse von Revita DMR auf
die tatsachliche Wirksamkeit in der Praxis Ubertragbar sein?
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Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR
Studienautbau: Wichtige Tellnehmerkriterien und Bewertungen

Laufende, 5-jGhrige, nichi-interventionelle, Wichtige Einschlusskriterien

prospektive, beobachtende Studie in <5 >18 Jahre alt

deutschen Zentren
BMI von £45 kg/m?

HbAlc, FBG, Gewichtsverlust und - HoAlc von 27,0 and <10.0%
erhaltung, Diabetesmedikamente und Mit oralen und/oder injizierbaren GLAs
vom Patienten berichtete Ergebnisse und/oder langwirksamem Insulin
(PROs) wurden bewertet. Wichtige Ausschlusskriterien

. _ , Typ-1-Diabetes
Einzelzentren-Daten von Tellnehmern, die - H <09 I
nach Revita DMR das Telemedizinische -Peptid <0,2 nmol/L

Lebensstil-Interventionsprogramm (TeLiPro) Schwere Hypoglykémie 12 Monate vor dem
als Standardbehandlung' nutzen Screening

Kempf et al. Diabetes Care 2017;40:863-871.BMI = Body-Mass-Index; DMR = duodenales Mukosaresurfacing; FBG = NUchternblutzucker; GLAs = blutzuckersenkende Medikamente;
PROs = vom Patienten berichtete Ergebnisse; TeliPro = Telemedizinisches Lebensstil-Interventionsprogramm



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR
Ausgangsmerkmale: Tellnehmer mit unzureichend kontrolliertem T2D

Die meisten Teilnehmer haben Demografische Daten N = 34
Adipositas und langjahrigen 12D, trotz  Geschlecht, % méannlich 56
der Behandlung mit mehreren GLAS Alter, Jahre, Mittelwert (SD) 60 (7)
in den meisten Fallen. Ausgangsmerkmale
HbA1c, %, Mittelwert (SD) 8.8 (1.4)
FBG, mg/dL, Mittelwert (SD) 165 (61)
Body-Mass-Index, Mittelwert (SD) 34 (6)

Koérpergewicht, kg, Mittelwert (SD) 103 (21)

Diabetesdauer, Jahre, Mittelwert (SD) 13 (?)

GLAS, % der Teilinehmer mit =2 65%

e DMR = Duodenales Mukosaresurfacing; FBG = NUchternblutzucker; GLAs = blutzuckersenkende Medikamente; T2D = Typ-2-Diabetes



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR
Sicherheit: Revita DMR wurde gut vertragen, ohne schwerwiegende unerwunschte Ereignisse

Revita DMR wurde gut vertragen, ohnNe  verfahrens- und/oder gerétbedingte
dass schwerwiegende verfahrens- unerwinschte Ereignisse
und/oder geratbedingte SAE 0
unerwlunschte Ereignisse (SAEs) oder
unerwartete gerdatbedingte
Nebenwirkungen (UADEs) gemeldet
wurden

Unerwunschtes Ereignis ]

Ein Teilnehmer erlebte einen Abfall der
Sauverstoffsattigung, der als
»moglicherweise im Zusammenhang
mit dem Revita DMR-Verfahren
und/oder Gerdt" stehend eingestuft
wurde

e DMR = duodenales Mukosaresurfacing; SAEs = schwerwiegende unerwUnschte Ereignisse; UADEs = unerwartete geratbedingte Nebenwirkungen



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR

Glykdmie: Verbesserungen in HbAlc und FBG wurden wdhrend der Nachbeobachtung
aufrechterhalten

A) HbA1c (Mittelwert &+ SEM) B) FBG (Mittelwert &+ SEM)

tl n=17 n=17 n=17 n=17 n=17 n=17 n=17 n=17
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Verdanderung gegeniber BL (mg/dl)
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e BL = Ausgangswert; DMR = duodenales Mukosaresurfacing; FBG = NUchternblutzucker; SEM = Standardfehler des Mittelwerts 10



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR
Gewicht: Der Gewichtsverlust wurde wahrend der Nachbeobachtungszeit aufrechterhalten

A) Korpergewicht (Mittelwert £ SEM) B) Individuelles Korpergewicht nach 1 Jahr
n=17 =17 n=17 =17 Ein Jahr nach dem DMR verloren nahezv alle Teilnehmer
an Gewicht, wobei 65 7% mehr als 5 7% und 29 7% mehr als
© ~ 20 10 % ihres Korpergewichts verloren*
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BL = Ausgangswert; DMR = Duodenales Mukosaresurfacing; SEM = Standardfehler des Mittelwerts *Ein Teilnehmer erhielt eine Kortisonbehandlung aufgrund eines
Bandscheibenvorfalls in der Lendenwirbelséule



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR
Medikamente: Die Mehrheit der Teilnehmer reduzierte oder stabilisierte
den GLA-Verbrauch

Nach 1 Jahr hatten 82 % der Teilnehmer den GLA-Verbrauch stabilisiert oder
reduziert, zusatzlich zu Verbesserungen bei der Glykemie und dem Gewicht.

Anderung der GLA-Anzahl (n [%])

Zeitraum (n) Erhoht Verringerte Blieb gleich

Ausgangswert bis 12 Monate (n=17) 3 (20%) 4 (10%) 10 (50%)

Blutzuckersenkende Medikamente wurden zu Beginn und 12 Monate nach dem DMR bewertet. Von den 3 Teilnehmern, die ihre Medikamente erhdhten, figten beide Tirzepatid
hinzu, einer nach 6 Wochen und einer nach 18 Wochen vor der 12-monatigen Nachbeobachtung. DMR = Duodenales Mukosaresurfacing; GLA = blutzuckersenkendes Medikament

12



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR

PROs: Revita DMR wurde von den Teilnehmern geschatzt und verbesserte das
Management von 12D

3 Monate 6 Monate 12 Monate

Patientenberichtete Ergebnisse (PROs) (n=17) (n=17) (n=17)
Erneut Revita durchfGhren? (% Ja) 88% 88% 4%
WUrden Sie Revita einem Freund/einer Verwandten mit T2D empfehlen? (% Ja) 4% 4% 100%
Revita-Erfolg im T2D-Management? (1-10, 10 am hochsten) (Mittelwert [SEM]) 9.6 (0,9) 9.8 (0,7) 9.7 (1,0)

Hat sich die Lebensqualitat verbesserte (1-10, 10 am hochsten) (Mittelwert [SEM]) 8,2 (0,6) 9.5 (0,4) 9.3 (0,4)

e DMR = Duodenales Mukosaresurfacing; PROs = Patientenberichtete Ergebnisse; SEM = Standardfehler des Mittelwerts; 72D = Typ-2-Diabetes 13



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR
Zusammenfassung und Fazit

Revita DMR in Kombination mit einer
Lebensstilintervention verbesserte nachhaltig die
Glykamie, hielt den Gewichtsverlust aufrecht, verbesserte
patientenberichtete Ergebnisse und reduzierte/stabilisierte
den Einsatz von GLAs bei unzureichend kontrollierten T2D-
Patienten

Revita DMR wurde gut vertragen, ohne dass
schwerwiegende verfahrens- und/oder geratbedingte
unerwunschte Ereignisse bislang gemeldet wurden

Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass Revita DMR und
Lebensstilintervention nachhaltige metabolische Vorteile
bieten kdnnen, wahrend sie die Lebensqualitat der
Patienten im realen Setting verbessern

e DMR = Duodenales Mukosaresurfacing; GLA = blutzuckersenkendes Medikament; PROs = patientenberichtete Ergebnisse; QOL = Lebensqualitat; 72D = Typ-2-Diabetes.

14
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Erganzende Daten



Bewertung der realen Wirksamkeit von Revita DMR

Individuelle 1-Jahres-HbA1lc Individuelle 1-Jahres-FBG
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e BL = Ausgangswert; DMR = Duodenales Mukosaresurfacing; FBG = NUchternblutzucker. 17
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