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Studie viser signifikant forbedring af
blaeretgmning med Coloplasts Luja™
sammenlignet med konkurrentkateter

Studieresultater viser, at Coloplasts nye engangskateter med mere end 80 mikrohuller, Luja,
opndede fuldstendig bleeretgmning i frit flow* i 90% af kateteriseringerne, mens Hollister's
VaPro™ med to katetergjne opndaede dette i 52% af tilfeeldene.

Coloplast har afsluttet sit farste afggrende kliniske studie af Luja, som er et nyt engangskateter til
maend. Luja er udviklet til at mindske risikoen for urinvejsinfektioner ved at minimere mangden af
resturin og reducere mikrotraumer i bleeren’.

Studiets primaere endepunkt var antallet af flow-stop under temning samt maengden af resturin i
blzeren ved farste flow-stop. Et flow-stop er en blokering af katetergjnene, hvor blzerens
slimhinde bliver suget ind i hullerne. Brugeren skal efterfglgende justere kateteret for at urinen
igen kan lgbe frit, og blaeren kan tgmmes helt?. Maengden af blod i urinen (haematuri) blev
desuden mdlt med urin-stix, mens maengden af resturin efter afsluttet kateterisering blev malt
med en blaere-ultralydsscanner.

Statistisk signifikante resultater

Et udsnit af data fra studiet, som viste signifikante resultater, blev praesenteret ved United
Kingdom Continence Society (UKCS) Annual Scientific Meeting i Sheffield, Storbritannien, den 30.
marts:

e Kateterisering med Luja resulterede i taet pd ingen flow-stop sammenlignet med cirka ét
flow-stop i gennemsnit med VaPro*

¢ Luja opndede fuldstaendig blaeretamning* i 90% af kateteriseringerne, mens VaPro
opndede dette i 52% af kateteriseringerne.

e Efter kateterisering var der 74% mindre risiko for blod i urinen (haematuri) med Luja
sammenlignet med VaPro.

“Jeg er meget tilfreds med resultaterne fra Luja CP353-studiet. Alle primaere og sekundaere
endepunkter er ndet, og studiet viser tydeligt, at Luja markant forbedrer tgmning af bleeren. Jeg
glaeder mig over den forskel Luja kan gare for mennesker, som bruger engangskateter til at
temme deres blaere, og jeg ser frem til at falge lanceringen teet i de kommende mdneder,” siger
Nicolai Buhl, direktionsmedlem og innovationsdirektar hos Coloplast.

CP353-studiet

Urinvejsinfektioner er en stor udfordring for mennesker, der bruger engangskateter til at tgemme
deres blaere. | gennemsnit far disse mennesker 2-3 urinvejsinfektioner om dret'*. Og naesten
halvdelen af alle kateterbrugere er usikre pd om deres bleere er blevet fuldsteendig temt efter
kateterisering®.
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Nd@r man tgmmer bleeren med konventionelle katetre, kan urin-flowet afbrydes, fordi
slimhinderne i bleeren suges ind i katetergjnene**. Disse s@kaldte flow-stop kan fejlagtigt fa
brugeren til at tro, at bleeren er tamt>, hvilket kan fgre til for tidlig fiernelse af kateteret og derved
efterlade resturin i blaeren. For at genskabe urin-flowet skal kateterbrugere justere kateteret for
at friggre slimhinderne i katetergjnene, hvilket kan resultere i mikrotraumer i blaeren**. Bade
resturin og mikrotraumer i blaeren er vigtige risikofaktorer for urinvejsinfektioner*->®. Derfor er
brugere af konventionelle katetre mere udsat for disse risikofaktorer?.

CP353-studiet undersagte den kliniske effekt af Coloplasts nye engangskateter med 80+
mikrohuller, Luja, som netop er udviklet til at reducere urin-flow-stop og minimere resturin i
bleeren. Undersggelsen var et enkelt-center, randomiseret og kontrolleret crossover-studie, som
bestod af ét inklusionsbes@g og to enkelte testbesgg. 42 deltagere var med i undersggelsen og
blev kateteriseret med et Luja-kateter og et VaPro-kateter® af en sundhedsprofessionel.

Data praesenteret til UKCS Annual Scientific Meeting kan findes via dette link.

Luja-lancering

Lanceringen af Luja, som har fdet CE-maerket, gér fremad. Danmark og Finland lancerede som
de fgrste markeder i februar, og Italien og Nederlandene falger i april. Produktet forventes at
veere tilgaengeligt pa tveers af Coloplasts ngglemarkeder over de kommende 12 mdneder.
Coloplast har netop gennemfgrt det andet kliniske studie, og resultaterne forventes at vaere
offentligt tilgaengelige inden for de naeste par mdneder.

KONTAKTER

Peter Magnster

Sr. Media Relations Manager, Corporate Communications
+45 4911 2623

dkpete@coloplast.com

Aleksandra Dimovska
Director, Investor Relations
+45 4911 2458
dkadim@-coloplast.com

Luja er medicinsk udstyr, som har fdet CE-maerket. Produktets tilgeengelighed afhaenger af regulatoriske
processer i de enkelte lande og er ikke garanteret.

*Luja har taet pd nul flow-stop. Fuldsteendig bleeretemning er defineret som <10 mL (CP353,
NCT05485922). Efter kateterisering har begge katetre tgmt blaeren ned til lave og sammenlignelige
niveauer af resturin efter endt kateterisering (vaerdier for bade Luja og VVaPro der er <8 mL).

**Testet under prae-kliniske forhold (ex vivo).
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Link til clinical trial:

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05485922?term=NCT05485922&draw=2&rank=1

Link til Kennelly article: https://www.hindawi.com/journals/au/2019/2757862/
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