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Implantica meddelar att resultaten fran
den pivotala 4-arsstudien av
RefluxStop™ har publicerats i den
ansedda tidskriften Surgical Endoscopy

Implantica AG (publ.), ett medicintekniskt foretag som ligger i framkant nar det
galler att introducera avancerad teknik i kroppen, tillkdnnager utmarkta
langsiktiga sdkerhets- och kliniska 4-arsresultat med RefluxStop enheten (i var
prospektiv multicenter CE-studie), som nyligen publicerats i den ansedda
tidskriften Surgical Endoscopy, en officiell tidskrift for SAGES (American
Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons) och EAES (European Association
For Endoscopic Surgery), titulerad "Treating acid reflux without compressing the
food passageway”.

Resultaten fran studien bekraftar att 4-arsresultaten speglar de utmarkta 1- och 3-
arsresultaten som rapporterats tidigare. Dessa resultat validerar och forstarker
ytterligare den konsekventa och langsiktiga sakerheten och effekten av RefluxStop™-
behandlingen vid gastroesofageal refluxsjukdom (GERD). Studien utgér en fortsatt
rapportering av den kohort pa 50 patienter som ingick i CE Mark-studien.

Vid fyraarsuppféljningen upplevde patienterna en 90%-ig forbattring av livskvaliten
orsakad av sura upstotningar (frageformularet: "GERD Health-Related Quality of Life”),
och ingen patient behdvde daglig medicinsk behandling for sura uppstétningar. 46/47
patienter hade inga svaljproblem (dysfagi) vid uppfoljningen jamfort med 11 fall av
dysfagi av varierande svarighetsgrad fore operationen, vilket ar en av de vanligaste
komplikationerna vid standardbehandlingar som vanligen uppgar uppgick till ca 30% vid
en 5-arsuppfdljningen. Ingen patient var missndjd pa grund av sura uppstotningar, vilket
verifierades genom normal 24-timmars pH-6vervakning i nedre matstrupen. Dessutom
har komplikationerna varit mycket begransade utan nagra produktrelaterade
biverkningar 6verhuvudtaget, inga brister i enheter, inga enheter har opererats ut, inga
enheter har eroderat, och heller inte nagra matstrupsvidgningar (vanligt med
standardoperationer p.g.a. svaljningssvarigheter) under hela studien.

Implanticas grundare och VD, Dr. Peter Forsell, sager: "Vi ar verkligen inspirerade och
uppmuntrade av att se dessa enastaende langsiktiga resultat som visar pa fortsatt
positiva utfall foér patienter med sura uppstétningar fyra ar efter att de genomgatt
RefluxStop ™-behandlingen. RefluxStops™ dynamiska verkningsmekanism, som gor
det mgjligt att behandla dessa utan att omringa matpassagen, ger det nédvandiga
helhetsgreppet for att behandla denna betungande och komplexa sjukdom.”

Dr Forsell fortsatter: "GERD drabbar en miljard manniskor i varlden och kan med tiden
utvecklas till allvarligare sjukdomar som Barretts esofagus (férstadium till cancer) och
matstrupscancer. Med >35 ledande sjukhus i Europa som utfér RefluxStop-behandlingen
ar vi stolta over att kunna erbjuda denna banbrytande behandling till de miljontals
patienter som behdver akut hjalp.”

Lank till 4-arspublikationen: http://link.springer.com/article/10.1007/s00464-024-
11114-0
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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). Besdk www.implantica.com for mer information.

Om RefluxStop™

RefluxStop ar en ny innovativ behandling med stor potential till ett paradigmskifte inom
kirurgi mot sura uppstétningar. Dess unika verkningsmekanism skiljer sig fullstandigt
frdn nuvarande kirurgiska I6sningar. Befintliga kirurgiska ingrepp omsluter
matpassagen for att stddja den nedre esofagusfinkterns stangningsmekanism och ar
ofta forknippade med biverkningar som svaljsvarigheter, smarta vid svaljning och
oférmaga att rapa och/eller krakas.

RefluxStop daremot behandlar sura aterfléden 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 antirefluxbarridren, som om de aventyras kan leda till sura aterfléden.
Den gor det genom att aterstalla och stddja kroppens naturliga anatomiska fysiologi,
vilket maojliggor att kroppen sjalv I6ser problemet med de sura uppstotningarna.
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