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Implantica lamnar in FDA ansokan for
RefluxStop® (US Premarket Approval
(PMA) submission first module) for att
erhalla godkannande att salja
RefluxStop® i USA

Implantica AG (publ.), ett medicintekniskt foretag som ligger i framkant nar det
galler att fora in avancerad teknologi i kroppen, tillkidnnager att man lamnat in
den forsta modulen av PMA ansdkan till US FDA for RefluxStop®, en innovativ
apparat for behandling av gastroesofageal refluxsjukdom (GERD).

US FDA har godkant en modular inlamningsprocess for RefluxStop’s PMA-ansokan.
Denna process mojliggor I6pande granskning och aterkoppling fran FDA i takt med att
modulerna lamnas in. Den andra och tredje (slutliga) modulen férvantas lamnas in till
FDA med tva stycken tre manaders intervall senare i ar.

Uppskattningsvis 27 % av den vuxna befolkningen i USA kdmpar med GERD' och 40
% av GERD-patienterna svarar inte pa PPI, den vanligaste medicinen for att behandla

sjukdomen.? Detta innebdr att tiotals miljoner patienter har begransade alternativ fér att
behandla de obevekliga, smartsamma symtomen pa GERD. Annu vérre, i USA och EU
dor cirka 48 000 personer arligen av esofagus-adenokarcinom, dar det finns starka
indikationer i litteraturen pa att denna cancer orsakas av sura uppstétningar.

Dr. Peter Forsell, VD for Implantica, sager: "Denna FDA-ansOkan ar en mycket viktig
och grundlaggande milstolpe for RefluxStop®3 och sétter igang férberedelserna for
lanseringen i USA, infor det vantande FDA-godkannandet. Grunden for denna
skyndsamma inlamning ar de exceptionella 5-ariga kliniska resultaten fran RefluxStop
CE-markningsstudien. Dessutom har mer an 750 patienter behandlats med
RefluxStop-proceduren i Europa, och det kliniska resultatet under kommersialiserings-
processen har varit i linje med resultaten fran CE-studien.”

Dr. Forsell fortsatter, "Det breda intresset och acceptansen for RefluxStop har hittills
varit fenomenalt och fortsatter att vaxa snabbt bland de ledande europeiska kirurgerna
och Reflux-center med spetskompetens, drivet av exceptionella patientresultat och det
breda medicinska samhallets stdd. Med det nyligen meddelade slutférandet av US
Human Factors-studien, en avgérande milstolpe for PMA-ansdkan i USA, rustar vi oss
for att skicka in nasta FDA-modul om tre manader och férhoppningsvis ta RefluxStop®
till den amerikanska marknaden."
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3. RefluxStop® ar ett registrerat varumarke i USA

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Nicole Pehrsson, Chief Corporate Affairs Officer
Telephone (CH): +41 (0)79 335 09 49
nicole.pehrsson@implantica.com

Implantica ar noterat pa Nasdaq First North Premier Growth Market i Stockholm.
Bolagets Certified Adviser ar FNCA Sweden AB, info@fnca.se

Informationen ld&mnades, genom ovanstaende kontaktpersons foérsorg, for
offentliggbrande den 27 mars 2024 kIl 08:00 CET.

Om Implantica

Implantica ar ett medicintekniskt foretag som arbetar med att fora in avancerad teknik i
kroppen. Implanticas huvudprodukt, RefluxStop™, ar ett CE-markt implantat for
férebyggande av gastroesofageal reflux som har potential att skapa ett paradigmskifte
inom anti-refluxbehandling och stéds av framgangsrika kliniska studieresultat.
Implantica fokuserar ocksa pa e-halsa inuti kroppen och har utvecklat en bred,
patentskyddad produktpipeline som delvis bygger pa tva plattformstekniker: en e-
halsoplattform som ar utformad for att dvervaka ett brett spektrum av halsoparametrar,
styra behandlingen inifran kroppen och kommunicera med vardgivaren pa distans och
en tradlés energiplattform som ar utformad for att driva fjarrstyrda implantat tradlost
genom intakt hud. Implantica ar noterat pa Nasdaq First North Premier Growth Market
(ticker: IMP A SDB). Besok www.implantica.com fér mer information.

Om RefluxStop™

RefluxStop ar en ny innovativ behandling med stor potential till ett paradigmskifte inom
kirurgi mot sura uppstotningar. Dess unika verkningsmekanism skiljer sig fullstandigt
fran nuvarande kirurgiska lI6sningar. Befintliga kirurgiska ingrepp omsluter
matpassagen for att stddja den nedre esofagusfinkterns stangningsmekanism och ar
ofta férknippade med biverkningar som svaljsvarigheter, smarta vid svaljning och
oférmaga att rapa och/eller krakas.

RefluxStop daremot behandlar sura aterfloden utan att paverka matpassagen. Den
aterstaller och bibehaller den nedre esofagusfinktern i sin ursprungliga, naturliga
position. RefluxStops verkningsmekanism ar inriktad pa att rekonstruera alla tre
komponenterna i antirefluxbarriaren, som om de aventyras kan leda till sura aterfléden.
Den goér det genom att aterstalla och stddja kroppens naturliga anatomiska fysiologi,
vilket maojliggor att kroppen sjalv I0ser problemet med de sura uppstotningarna.
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