Bepaalt migraine
jouw leven?

Heb je last van migraine en werken de bestaande behandelingen niet voor jou?

Dan is er misschien een andere oplossing: neuromodulatie.

Migraine is niet ‘zomaar hoofdpijn’

Veel mensen die met migraine leven, moeten dagelijks medicatie nemen. Maar het vinden
van de juiste behandeling is vaak een proces van vallen en opstaan. Heb je acht of meer
dagen per maand migraine, ondanks het innemen van medicatie? Dan kan het zijn dat jouw
migraine ongevoelig is geworden voor de medicatie.

Neuromodulatietherapie

Neuromodulatie wordt al met succes toegepast bij de behandeling van mensen met andere
neurologische aandoeningen, zoals de ziekte van Parkinson en epilepsie. Ons lichaam
beweegt, voelt en functioneert via elektrische signalen die via het zenuwstelsel worden
gestuurd. Bij migraine kunnen deze signalen verstoord raken. De RECLAIM-studie is opgezet
om een neuromodulatietherapie te evalueren die mogelijk kan helpen om de balans te
herstellen en je migraine onder controle te krijgen.

De therapie bestaat uit twee dunne implantaten die net onder de huid aan de voor- en
achterkant van het hoofd worden geplaatst. En daarnaast is er een draagbaar extern
apparaatje waarmee de therapie met één druk op de knop aangezet kan worden.
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RECLAIM

In de RECLAIM-studie wordt een neuromodulatietherapie voor migraine onderzocht

bij patiénten die:

€ tussen de 18 tot 84 jaar oud zijn;

@ minstens 8 dagen per maand migraine hebben;

© 3 of meer soorten preventieve medicatie hebben geprobeerd, maar daar
onvoldoende baat bij hebben gehad;

@ de komende 2,5 jaar regelmatig naar het ziekenhuis kunnen komen voor controles.

Ondertekening van het
toestemmingsformulier
Screeningsperiode — minimum 4 weken

Definitieve
geschiktheidscontrole

Implantatieprocedure

Start van migrainetherapie

’ Opvolgperiode - 24 maanden

Einde van de deelname _—
aan het onderzoek

Wat wordt van een deelnemer aan het onderzoek verwacht?

Deelname aan het onderzoek begint met een screeningsperiode van minimum 4 weken, waarin je
een elektronisch hoofdpijndagboek bijhoudt. Als de studie geschikt is voor een kandidaat en die
beslist om deel te nemen, dan worden de dunne implantaten geplaatst tijdens een korte ingreep.

De RECLAIM-studie vergelijkt twee verschillende instellingen van een neuromodulatietherapie
voor migraine. Beide instellingen kunnen een positief effect hebben op jouw migraine.

Om de onderzoekers beter te helpen begrijpen hoe de therapie werkt, wordt door middel
van loting bepaald met welke instelling je de behandeling begint. SCAN HIER!
Na 12 weken kunnen de instellingen verder worden aangepast, om de (-E PR E-\
behandeling zo goed mogelijk af te stemmen op jouw persoonlijke situatie. . 'ﬁ"i-‘.
De deelnemers worden in totaal gedurende 24 maanden opgevolgd, .

met regelmatige controles in het ziekenhuis.

Dit onderzoek is goedgekeurd door de regelgevende
instantie van jouw land en door een onafhankelijke ethische o . . .
commissie en wordt gesponsord door Salvia BioElectronics. O— WWW.Salviabioelectronics.com/a rtlcle/reclalm-study



