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Implantica delar en viktig
granskningsartikel om Nissen
Fundoplikation som
standardbehandling for
antirefluxkirurgi — mot bakgrund av de
nyligen offentliggjorda utmarkta
RefluxStop™ 5-arsresultat

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, rapporterar om resultaten av den nyligen publicerade
banbrytande studien i European Surgery Journal, "Looking back on a gold
standard: a systematic literature review of laparoscopic Nissen fundoplication as
an anti-reflux treatment option”.

Denna studie, som genomfordes vid Karolinska Institutet (Sverige), ar en
litteraturgenomgang av standardbehandlingen med Nissen Fundoplikation, och ar den
forsta riktigt omfattande analysen i sitt slag som nagonsin gjorts sedan den férsta
Nissenproceduren utférdes 1956. Denna banbrytande studie omfattade 1 675
granskade artiklar, varav 63 relevanta artiklar av hogsta kvalitet fran 40 RCT-studier
med totalt 2 619 deltagare valdes ut och analyserades. Denna studie rapporterar om
bade intra- och postoperativa resultat med langtidsuppféljningsperioder pa 1 ar, 5 ar
och 210 ar och ar en av de mest omfattande sammanstallningarna av resultaten fran
den kirurgiska standardbehandlingen av sura uppstotningar.

De hogsta komplikationsfrekvenserna 5 ar efter ingreppet ar biverkningarna
gasuppblasthet (52,7%), oférmaga att rapa/krakas (39,8%), svaljsvarigheter/dysfagi
(28,9%) och halsbranna, epigastrisk/sternal smarta (27,0%). En kombination av
medicinsk PPl-anvandning och reoperationer kan ge en uppskattning av andelen
misslyckade operationer, och dessa uppgick till 20,6% efter 5 ar.

En forenklad indirekt jamforelse av resultaten fran Nissen Fundoplication analysen
ovan med de nyligen offentliggjorda 5-arsresultaten fran RefluxStop’s CE studie visar
pa betydande skillnader. Biverkningsresultaten for RefluxStop efter 5 ar ar:
gasuppblasthet (9%) existerande sedan fére operationen, oférmaga att rapa/krakas
(0%), svaljningssvarigheter/dysfagi (2,3%) och andelen reoperationer plus medicinsk
PPl-anvandning (4,5%).

Implanticas VD, Dr. Peter Forsell sager: "Denna litteraturgenomgang av Nissen
Fundoplikation som existerande standardbehandling ar en heltdckande analys, den
forsta i sitt slag, och omfattar alla relevanta RCT-artiklar av hégsta kvalitet som
publicerats om Nissenproceduren sedan starten 1956. Med tanke pa dess stora
omfattning och djup i tackningen av relevanta data om Nissen-proceduren kan denna


http://link.springer.com/article/10.1007/s10353-024-00836-z

banbrytande studie potentiellt anvandas som ett indirekt riktmarke for kliniska resultat
for nyare kirurgiska metoder. | enlighet harmed, ar RefluxStop’s 5-arsresultat en
indikation pa vasentligt forbattrade patientresultat, vilket ytterligare férstarks av en stor
mangd sjukhus data som publicerats fran ett flertal oberoende studier.”

Dr Forsell fortsatter: ” Som resultaten tyder pa kan den icke-omslutande karaktaren
och den unika verkningsmekanismen hos RefluxStop-behandlingen ge bade battre
behandling av sura uppstotningar och mycket farre biverkningar. Jamfort med den
nyligen publicerade litteraturdversikten avseende Nissen fundoplikation hade inga
RefluxStop™ patienter problem med att rapa eller krakas efter ingreppet, till skillnad
mot 39.8% som inte kunde rapa eller krakas efter Nissen operationen. Endast en
forsOksperson drabbades av en den rapporterade biverkningen svaljsvarigheter
(2,3%), vilket ar en avsevard forbattring jamfort med standardbehandlingen dar
svaljsvarigheter rapporteras hos 28,9% av patienterna. Gasuppblasthet forbattrades
hos nastan alla forsdkspersoner i RefluxStop-studien och férekom nastan sex ganger
mindre an vid Nissen, dar 52,7% rapporterade problem med gasuppblasthet. Sadana
komplikationer &r mycket relevanta eftersom de har stor inverkan pa livskvaliteten och
patienternas missndje med laparoskopisk fundoplikation, oftast pa grund av nya
symtom som svaljsvarigheter/dysfagi och gasuppblasthet, trots forbattring av GERD
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Har ar European Surgery-lanken till Litteraturgranskningen av Nissen "Looking
back on a gold standard: a systematic literature review of laparoscopic Nissen
fundoplication as an anti-reflux treatment option”
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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 tradlds 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
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kirurgi mot sura uppstotningar. Dess unika verkningsmekanism skiljer sig fullstandigt
fran nuvarande kirurgiska l6sningar. 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 mojliggor att kroppen sjalv 16ser problemet med de sura uppstoétningarna.
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