[
I Implantica

Implantica lamnar in FDA:s PMA-
ansokan Clinical Module 2 for
RefluxStop™ for
marknadsgodkannande i USA

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 patienter, meddelar att den andra kliniska modulen av PMA-ansdkan
(Premarket Approval) for RefluxStop™ har lamnats in till FDA i USA tillsammans
med svar pa FDA:s slutsatser fran den forsta modulen.

Den andra PMA modulen som lamnades in tidigare i veckan fér RefluxStop™ ar den
mest avgorande modulen i den tredelade processen for FDA-godkannande. Resultatet
av var kliniska studie som lamnats in till FDA visar pa fantastiska positiva resultat, vilket
har gett eko i kirurgkaren och skapat ett vibrerande intresse for RefluxStop bland
kirurger och gastroenterologer dver hela varlden och i synnerhet i USA. Tillsammans
med modul 2 ldAmnades ocksa svar pa FDA:s slutsatser fran modul 1 in, vilka bolaget
anser vara mindre anmarkningar. Dessutom pagar slutférandet av Modul 3. FDA i USA
har godkant en modular inlamningsprocess for PMA-ansokan for RefluxStop™, vilket
mojliggor 16pande granskning och feedback fran FDA i takt med att varje modul lamnas
in.

Dr. Peter Forsell, VD for Implantica, sager: "Den otroliga entusiasmen for RefluxStop™
bland toppkirurgerna vid de senaste arsmoétena fér American Foregut Society och
European Foregut Society vittnar om den enorma efterfragan pa innovation inom
kirurgisk behandling av GERD. Detta stora kirurgiska intresse vaxer snabbt, padrivet
av RefluxStops utmarkta kliniska resultat, bade i var registreringsgrundande 5-
arsstudie men ocksa med stdd av resultat fran manga sjukhus runt om i Europa som
presenterar sina lika utmarkta resultat. Detta visar ytterligare pa potentialen for
RefluxStop™ att bli standardbehandling for GERD-patienter i USA efter ett slutligt
FDA-godkannande.”

Dr. Forsell fortsatter: Vi ar mycket glada éver denna viktiga milstolpe i arbetet med att
erbjuda patienter i USA, varldens stérsta marknad for anti-refluxbehandlingar, en
innovativ kirurgisk behandling for GERD som det finns ett akut behov av. Vi ar
uppriktigt tacksamma mot FDA for att de tillater Implantica att delta i den paskyndade
modulprocessen baserat pa de utmarkta kliniska 5-arsresultaten fran RefluxStop™ CE-
markningsstudien. Fram till idag har nastan 1 000 patienter behandlats med
RefluxStop™ pa mer an 35 kliniker i Europa, och vi kan inte vanta med att fa ut denna
behandling till de amerikanska patienter som ar i stort behov av den.”

| dagens USA lider cirka 27% av den vuxna befolkningen av de smartsamma
symtomen pa& GERD', och 40% av GERD-patienterna svarar inte pa den vanligaste
medicinen fér att behandla sjukdomen, PPI.2 RefluxStop™ behandlar grundorsaken till
GERD genom att kirurgiskt aterstalla kroppens naturliga fysiologi, vilket eliminerar
behovet av PPI for att hantera GERD-symtom, vilket framgar av deltagarna i den 5-



ariga CE-markta RefluxStop ™-studien. Det som har blivit tydligt fran vara 5-ariga
studiedata ar att RefluxStop™ bade behandlar sura uppstétningar mycket battre och
med vasentligt lagre komplikationsfrekvens jamfort med standardbehandlingen Nissen
fundoplikation.
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Om Implantica

Implantica ar ett medicintekniskt féretag som arbetar med att féra in avancerad teknik i
kroppen. Implanticas huvudprodukt, RefluxStop™, ar ett CE-markt implantat for
forebyggande av gastroesofageal reflux som har potential att skapa ett paradigmskifte
inom anti-refluxbehandling och stdds 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 for 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 majliggor att kroppen sjalv |6ser problemet med de sura uppstotningarna.
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