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Implantica erhaller FDA-godkannande
for RefluxStop® — oppnar den
amerikanska marknaden

Implantica AG (publ.), ett medicintekniskt foretag som ligger i framkant nar det
galler att introducera avancerad teknik i kroppen, meddelade idag att den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA (U.S. Food and Drug Administration)
har beviljat Premarket Approval (PMA) for RefluxStop®, bolagets
implantatbaserade behandling av gastroesofageal refluxsjukdom (GERD).
Godkannandet gor det mojligt for Implantica att inleda kommersiella
lanseringsaktiviteter i USA, varldens storsta marknad for medicintekniska
produkter.

FDA-godkannandet utgor en transformativ milstolpe for Implantica och foljer FDA:s
fullstandiga granskning av PMA-ansokan for RefluxStop®, inklusive den langsiktiga
kliniska evidens som styrker behandlingens sakerhet och effekt under en femarsperiod.

RefluxStop® ar utformad for att atgarda den underliggande orsaken till sura
uppstotningar genom att aterstalla och uppratthalla den naturliga anatomin i den
gastroesofageala 6vergangen mellan matstrupe och magsack, utan att omsluta eller
paverka matpassagen.

Dr. Peter Forsell, VD och grundare av Implantica, sager: "FDA-godkannandet av

RefluxStop® ar en avgoérande milstolpe for Implantica och kulmen pa manga ars klinisk
utveckling, vetenskapligt arbete och rigords regulatorisk granskning. Viktigast av allt ar
att det innebar att vi nu kan erbjuda RefluxStop® pa den amerikanska marknaden, dar

uppskattningsvis 78 miljoner manniskor lider av sura uppstétningar?.

Vi gar in pa den amerikanska marknaden fran en styrkeposition, med en klinisk och
kommersiell grund som ar betydligt mer mogen an vad nyligen godkanda
medicintekniska produkter vanligtvis har. RefluxStop® har redan flera ars kommersiell
erfarenhet i Europa med narmare 1 800 behandlade patienter och mer an 60 Centers of
Excellence i nio europeiska lander samt publicerade femarsdata. Tillsammans med vart
langvariga vetenskapliga samarbete med manga ledande amerikanska kirurger och
experter bedomer vi att detta ger en stark grund for att lansera och expandera
RefluxStop® pa den amerikanska marknaden.

FDA-godkannandet innebar att vart fokus nu skiftar fran forberedelser till
genomférande. Som varldens stérsta marknad for medicinteknik representerar USA en
betydande kommersiell tillvaxtmajlighet for Implantica och vi ser mycket fram emot att
pabdrja den amerikanska lanseringen av RefluxStop®. Den inledande lanseringen
kommer att vara riktad och fokusera pa utvalda ledande amerikanska kliniker och
refluxkirurger. Den kommersiella anvandningen férvantas byggas upp successivt, i takt
med den kirurgutbildning och de klinikaktiveringar som kravs for att etablera
RefluxStop® pa varje klinik. Vart fokus kommer att ligga pa ett disciplinerat
genomférande, hogkvalitativ utbildning av kirurger och att bygga en stark kommersiell
plattform for langsiktig och hallbar tillvaxt".
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Om Implantica

Implantica ar ett medtech-féretag som fokuserar pa att féra in avancerade
implanterbara teknologier i kroppen framtagna for att forbattra patientresultat och
livskvalitet. Foretagets ledande produkt, RefluxStop®, ar ett FDA-godkant och CE-
markt implantat fér behandling av gastroesofageal refluxsjukdom (GERD) med
potential att forandra vardstandarden inom anti-refluxkirurgi, stédd av starka
langsiktiga kliniska resultat.

Forutom RefluxStop® har Implantica utvecklat en bred, patent-skyddad
produktportfélj som delvis inkluderar tva plattformsteknologier: en eHalsoplattform
utformad for att mojliggéra kommunikation med och fjarrovervakning av implantat
inuti kroppen, och en tradlos energigivande plattform utformad for att tradlost driva
implanterbara enheter genom intakt hud. Dessa produkter, som annu befinner sig
under utveckling, ar avsedda att mojliggoéra fjarrstyrda justeringar
behandlingsjusteringar och darmed potentiellt sanka kostnaderna for samhallet.

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 behandling for GERD som ar utformad for att atgarda den
underliggande orsaken till sura uppstétningar. Konventionella kirurgiska anti-reflux
kirurgiska procedurer, som vanligtvis bygger pa att omge matstrupen, ar ofta
forknippade med biverkningar som svaljsvarigheter, oféormaga att rapa eller krakas,
och gasuppblasthet. RefluxStop® skiljer sig fran dessa och syftar till att aterstalla och
uppratthalla den nedre esofageala sfinktern i sin naturliga anatomiska position, utan
att omsluta eller paverka matpassagen. Resultat fran kommersiell anvandning vid ett
stort antal kliniker stéder de insamlade kliniska studieresultaten och visar att
RefluxStop®-enheten framgangsrikt kan behandla GERD utan att omsluta eller
strypa matstrupens sfinkter, och darmed undvika de biverkningar som vanligtvis
forknippas med dagens etablerade behandlingsmetoder. Femarsdata fran
langtidsuppfoéljningen av RefluxStop® har publicerats i expertgranskade
vetenskapliga tidskrifter och stoder att en betydande del av patientpopulationen
kommer att uppna kliniskt meningsfulla behandlingsresultat, med minimala risker, nar
produkten anvands i enlighet med indikationer for anvandning.

Indikationer fér anvéndning: RefluxStop® ar en implanterbar, steril medicinteknisk
produkt avsedd att behandla sura och icke-sura uppstotningar hos patienter som
diagnostiserats med gastroesofageal refluxsjukdom. Produkten sakerstaller en
normal fysiologisk situation vid den gastroesofageala 6évergangen (GEJ) i en



definierad intraabdominell position, vilket mojliggor en naturlig fysiologisk funktion
hos den nedre esofageala sfinktern (LES) och minskning eller eliminering av sura
och icke-sura uppstotningar. RefluxStop® Deployment Tool ar avsett for anvandning
hos patienter med diagnostiserad gastroesofageal refluxsjukdom (GERD), faststalld
genom avvikande impedans- och/eller pH-matning, och som ar indicerade for
implantation av RefluxStop®.
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