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Merz Aesthetics erhalt Dreijahreszulassung der FDA Verz Norh Amerca

fur Ce”flna'system Corporate Communications
6501 Six Forks Road

Cellfina erhalt langste FDA-Zulassung fiir Cellulitebehandlung o o

Raleigh, North Carolina, USA, 17. Oktober 2016 —Merz Aesthetics,
ein Geschaftsbereich von Merz Nordamerika (US-
Tochtergesellschaft der global agierenden Merz-Pharma-Gruppe),
hat heute  bekanntgegeben, dass die amerikanische
Zulassungsbehtrde FDA (Food and Drug Administration) das
Cellfina-System zur langfristigen Verbesserung des
Erscheinungsbildes von Cellulite an Po und Oberschenkeln bei
Frauen mit einer Wirkung von bis zu drei Jahren zugelassen hat.

,Die Erwartungen der Patienten und Arzte an Cellulitebehandlungen
und ihre Ergebnisse andern sich durch das Cellfina-System schnell und
stetig“, erklart Jim Hartman, Vice President und US-Leiter Merz
Aesthetics und OTC. ,Die Dreijahresindikation flr das Cellfina-System
ist zum einem das Ergebnis der wissenschaftlichen Prazision, mit der in
der Entwicklungsphase gearbeitet wurde. Zum anderen steht es fir das
besondere Engagement des Merz-Nordamerika-Teams, das sich durch
seine kontinuierliche Forschung und Durchfihrung klinischer Studien
fir Innovationen und den Ausbau des Asthetikmarktes einsetzt.”

Mit Cellfina hat die FDA das einzige minimalinvasive, klinisch erwiesene
Verfahren zur Verbesserung des Erscheinungsbildes von Cellulite
zugelassen, dessen Wirkung nachweislich mindestens drei Jahre
anhalt. Dies ist die langste Zeitspanne im Bereich der Medizinprodukte,
die jemals von der FDA zugelassen wurde. Um die strukturelle Ursache
von Cellulite zu behandeln, wird im Cellfina-System eine hochmoderne,
firmeneigene Technologie mit dem etablierten Verfahren der Subzision
kombiniert.  Marktstudien zufolge leiden 78 Prozent der
Amerikanerinnen unter Cellulite, die nach dem Cellfina-System als
therapierbar einzustufen ist.*

.lch habe am Cellfina-System mitgewirkt, seit es als potenzielles
Verfahren zur Behandlung von Cellulite konzipiert wurde. Heute zu
sehen, wie die Therapie in der Praxis angewandt wird Uber die blof3e
Forschung hinaus, erfreut mich®, meint Dr. Michael Kaminer, Associate
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Clinical Professor of Dermatology an der Yale Medical School. ,Das
Cellfina-System ist in der Tat das einzige Anti-Cellulite-Verfahren, das
sein anfangliches Potenzial voll ausgeschopft hat und fur Frauen heute
eine sichere und effektive Moglichkeit zur Behandlung ihrer Cellulite
darstellt.”

Als Facharzt der Dermatologie mit eigener Privatpraxis in Boston,
Massachusetts, ist Dr. Kaminer als fuhrender, innovativer und
erfolgreicher Dermatochirurg und Spezialist in der Laserbehandlung
bekannt. Er ist einer der drei Mitbegriinder von SkinCare Physicians,
einer Praxis mit 15 Arzten und 100 Angestellten in Boston, die in der
medizinischen und &asthetischen Dermatologie als weltweit fihrend
angesehen wird.

.,Nachdem ich bereits die Einfuhrung vieler anderer Verfahren zur
ambulanten Cellulitetherapie mit angeblich gleichem Potenzial
beobachtet hatte, stand ich als plastische Chirurgin dem Cellfina-
System und seinen mdoglichen Ergebnissen anfangs noch skeptisch
gegeniber. Seit ich die Ergebnisse und die stetige, nachgewiesene
klinische Wirksamkeit aber aus erster Hand erfahren durfte, bin ich
davon Uberzeugt®, erklart Laurie Casas, MD, Fachéarztin fur plastische
Chirurgie und Senior Clinician Educator an der Pritzker School of
Medicine der University of Chicago.

Die jungste Zulassung durch die FDA ist das Ergebnis einer
prospektiven, multizentrischen klinischen Studie. Dabei unterzogen sich
in den USA 55 Patientinnen einer einmaligen Behandlung mit dem
Cellfina-System. Unabhéngigen Prufarzten zufolge hatte Cellfina bei 98
Prozent der behandelten Patientinnen zu einer Verbesserung des
Erscheinungsbildes der Cellulite auch nach drei Jahren gefiihrt. Dabei
waren 93 Prozent drei Jahre nach der Behandlung mit den Ergebnissen
zufrieden, und bei 100 Prozent der behandelten Patientinnen konnten
nach drei Jahren deutliche Verbesserungen auf der Global Aesthetic
Improvement Scale (GAIS) verzeichnet werden. Weder wahrend der
Schlussel- noch in der Anschlusstudiei wurden schwerwiegende
unerwinschte Folgen, die auf das Medizinprodukt zuriickzufiihren
waren, gemeldet.

Uber Cellfina™

Das Cellfina-System ist fur eine langfristige Verbesserung des
Erscheinungsbildes der Cellulite an Po und Oberschenkeln von Frauen
bestimmt. Sicherheit und Wirksamkeit bei der Anwendung in anderen
anatomischen  Bereichen wurden nicht Uberprift. Als  haufigste
Nebenwirkungen wurden Wundheitsgefuhl, Schmerzempfindlichkeit und blaue
Flecken angegeben. Eine Behandlung mit dem Cellfina-System st
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ausschlieRlich iber lizenzierte Arzte moglich. Umfassende Produkt- und
Sicherheitsinformationen erhalten Sie unter http://www.cellfina.com/IFU.

Uber Merz Aesthetics

Merz Aesthetics ist ein Geschéaftsbereich von Merz Nordamerika. Das
spezialisierte Healthcare-Unternehmen hat es sich zur Aufgabe gemacht, in
den Bereichen Asthetik, Dermatologie und Neurologie ein besseres
Gesamterlebnis zu ermdglichen. Als Mitglied der Merz-Pharma-Gruppe hat
auch Merz Aesthetics die Vision, in den Bereichen Asthetik und Neurotoxine
das renommierteste, zuverlassigste und innovativste Unternehmen zu werden.
Merz entwickelt neue Produkte zur Gesundheitsférderung von Patienten und
mdochte ihnen ein besseres Leben, Lebensgefihl und Aussehen ermdglichen
und weiterhin einen wichtigen Beitrag zum allgemeinen Wohlbefinden der
Menschen weltweit leisten. Im Asthetikbereich stellt Merz eine Reihe von
Behandlungsmdglichkeiten zur Verfigung, wie Medizin-, Hautpflege- und
injizierbare Produkte, mit denen Arzte die Merz-Technologien fiir die
Behandlung verschiedenster Patientengruppen und Probleme einsetzen
kénnen. Mehr Informationen uber Merz Aesthetics und das US-amerikanische
Produktportfolio finden Sie unter www.merzusa.com/aesthetics-otc.
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