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Implantica tillkannager slutforandet av
anmarkningsvarda 5-ariga pivotala
studieresultat fran var CE studie och
vaxlar upp for modul 2-inlamningen av
PMA-ansokan till FDA for RefluxStop™

Implantica AG (publ.), ett medicintekniskt foretag som ligger i framkant nar det
galler att introducera avancerad teknik i kroppen, inklusive den unika produkten
RefluxStop™ for behandling av sura uppstotningar, ett behandlingsomrade med
1 miljard drabbade, tillkdnnager slutférandet av resultaten fran den 5-ariga CE
studien, som en del i den kommande modul 2 ansékan (av 3 moduler) om
marknadsgodkannande (PMA) till den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA.

Implantica har férberett svar pa FDA:s feedback fran modul 1 som kommer att lamnas
in tillsammans med modul 2 i PMA-ansdkan for RefluxStop™. Modul 2 planeras att
ldamnas in i nartid (under hdsten) enligt 6verenskommelse med FDA. Implantica-teamet
har arbetat mycket hart for att sakerstalla att bada dessa studier ar noggrant
genomfdrda och analyserade i enlighet med de rigorosa FDA-kraven.

Modul 2 ar den viktigaste av de tre modulerna som ingar i PMA-ansdkan och kommer att
innehalla kliniska data och anvandbarhetsdata, inklusive resultaten fran den kliniska CE-
markningsstudien och resultaten fran var "Human Factors Validation Study” som
genomfordes tidigare i ar med 16 amerikanska refluxkirurger i Chicago.

Vi ar mycket glada over att kunna rapportera dessa exemplariska resultat fran bada de
ovan namnda studierna. En sammanfattning av de objektiva och exceptionella kliniska
5-arsresultaten fran CE-markningsstudien visar foljande:

* Kontrastrontgen vid svaljning ar 5 visar att enheterna ar pa plats och fungerar
val, utan férskjutningar, migration eller aterherniering av nagot magbrack.

» 24-timmars pH-Overvakning, som mater surhetsgraden i nedre delen av
matstrupen under 24 timmar, ger ocksa utmarkta resultat. Endast en
forsoksperson ar missnojd och har ett patologiskt 24-timmarstest for pH-
overvakning.

* Som jamforelse kan namnas att var huvudkonkurrent vid FDA-studien
rapporterade 42% misslyckade/patologiska pH-test efter ar 1.

Implanticas VD, Dr. Peter Forsell, sager: "Var oberoende datahanteringspartner har nu
tillsammans med var CRO genomfort datarevision och analyserat 5-arsdata fran var
CE-markningsstudie. Vi ar mycket glada dver att se de fantastiska slutresultaten som i
stort sett ligger i linje med nyligen publicerade utmarkta 4-arsresultat och flera
oberoende publicerade resultat fran sjukhus runt om i Europa. Dessa resultat kommer
att ge eko dver hela varlden och kommer att avsevart flytta fram RefluxStops position
som ett potentiellt ledande behandlingsalternativ for de mycket eftersatta GERD-
patienterna.”



Dr Forsell fortsatter: "Manga av de artiklar som publicerats i framstaende tidskrifter som
Nature och Surgical Endoscopy visar genomgaende utmarkta resultat, inklusive de
senaste resultaten fran ett av Tysklands stérsta Reflux-center i Frankfurt som utfor
cirka 250 operationer per ar, presenterade av Dr Moustafa Elshafei. Med 6ver 50
genomférda RefluxStop-procedurer ar Dr. Elshafeis resultat i linje med resultaten fran
var pivotala CE-markningsstudie, och uppvisar inte nagra allvarliga komplikationer eller
omoperationer, vilket aterigen forstarker liknande resultat som setts av manga
RefluxStop-anvandare i Europa.”

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Nicole Pehrsson, Chief Corporate Affairs Officer
Telefon (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 ldamnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 25 september 2024 kl. 8:30 (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). 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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Kontakt for media:
Juanita Eberhart, VP Marketing & Advocacy

M: +1 925-381-4581
juanita.eberhart@implantica.com



