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Implantica tar ett stort kliv framat i
diskussionerna med FDA gallande den
amerikanska godkannandeprocessen
for RefluxStop™

Implantica AG (publ) meddelar idag gensvaret fran sitt tredje pre-submission-
mote med den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for godkannande av
RefluxStop™ i USA. FDA visade sin vilja att acceptera en ansékan om Premarket
Approval (PMA) for granskning baserat enbart pa befintliga europeiska
langtidsdata avseende RefluxStop™, som vid godkannande skulle mojliggora ett
intrade pa den amerikanska marknaden utan en amerikansk klinisk provning fore
marknadsintroduktionen.

Implantica fick vardefull aterkoppling fran FDA vid det nyligen genomférda
kompletterande motet gallande var ansékan om forhandsgranskning av den
regulatoriska vagen framat for RefluxStop™. Pa grund av de gynnsamma kliniska
resultaten for RefluxStop™ har FDA gatt med pa att ta emot en PMA-
marknadsansdkan baserad endast pa befintliga europeiska kliniska data. Implantica
kommer att forse FDA med ytterligare sakerhets- och effekt-langtidsdata fran sin
pagaende europeiska kliniska undersdkning med 4,5 ars uppféljning och darefter
ldamna in en PMA-marknadsansdkan. Foretaget ser fram emot att samarbeta med FDA
och uppskattar deras stdd hittills.

"Situationen for personer som lider av sura uppstotningar ar mycket otillfredsstallande
idag med lakemedelsbehandling som potentiellt orsakar manga langsiktiga allvarliga
biverkningar och befintliga kirurgiska metoder ar helt enkelt inte tillrackligt bra och
orsakar komplikationer och obehag. Det varsta ar att 48 000 manniskor dor arligen av
esofagusadenokarcinom bara i USA och EU eftersom upprepat aterfléde av syra till
nedre matstrupen orsakar cancer, och de flesta av dessa dodsfall orsakas av sadana
sura uppstotningar", sager Peter Forsell, VD for Implantica.

"Vi ar mycket tacksamma for FDA:s vilja att beakta vara befintliga europeiska kliniska
data for godkannande i USA och fran min synvinkel, som kirurg inom detta omrade,
kommer den stdrsta vinnaren att vara patienterna", sager Peter Forsell, VD for
Implantica.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
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Implantica ar noterat pa Nasdaq First North Premier Growth Market i Stockholm.

Bolagets Certified Adviser ar FNCA Sweden AB, +46 (0)8 528 00 399, info@fnca.se.
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Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 08 november 2021 kI. 08:30 CET.

Om Implantica

Implantica ar en medicinteknisk koncern dedikerad till att fora avancerad teknik in i
kroppen. Implanticas ledande produkt, RefluxStop™, ar ett CE-markt implantat som
motverkar sura uppstotningar av magsaft upp i matstrupen och potentiellt kommer att
skapa ett paradigmskifte for anti-reflux-behandling och stéds av framgangsrika resultat
fran kliniska prévningar. Implantica fokuserar ocksa pa eHalsa i kroppen och har
utvecklat en bred, patentskyddad produktpipeline baserad delvis pa tva
plattformsteknologier: en eHalsoplattform utformad fér att dvervaka ett brett spektrum
av halsoparametrar, kontrollera behandling inifran kroppen och kommunicera till
vardgivaren pa avstand och en tradlés energigivande plattform utformad for att driva
fiarrstyrda implantat tradlést genom intakt hud. Implantica ar noterat pa Nasdaq First
North Premier Growth Market (ticker: IMP A SDB). Besok www.implantica.com fér mer
information.



http://www.implantica.com/

