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Occlutech gor framsteg i USA — forsta patienten
har rekryterats till viktig amerikansk FDA-studie

Occlutech Holding AG ("Occlutech"), en ledande specialiserad leverantér av minimalt
invasiva strukturella hjartimplantat, for behandling av medfédda hjartfel, forebyggande av
stroke och behandling av hjartsvikt, fortsatter gora framsteg pa den amerikanska
marknaden. Bolaget kan idag meddela att den forsta patienten har rekryterats i den sa
kallade OCCLUFLEX-studien. OCCLUFLEX-studien syftar till att undersdka sakerheten och
effektiviteten av Occlutechs PFO Occluder i jamforelse med standardvard av PFO
Occluders godkdnda av amerikanska Food and Drug Administration (FDA) hos patienter
som har drabbats av en kryptogen stroke.

Under 2021 beviljade FDA Occlutech IDE-godkdnnande for en prospektiv, randomiserad,
multicenter, kontrollerad, klinisk studie. Studien gor det mojligt for Occlutech att samla in
sdkerhets- och effektivitetsdata for att stodja en ansokan om Premarket Approval (PMA) till
FDA efter avslutad behandling. OCCLUFLEX-studien har som mal att rekrytera 450 patienter
i USA, Kanada och Europa.

Ett viktigt steg i OCCLUFLEX-studien uppnaddes nar den forsta patienten vid Ottawa Heart
Research Institute i Ottawa, Kanada registrerades av studieutredare, Dr. Benjamin Hibbert,
Dr. Marino Labinaz och Dr. Dylan Blacquiere.

"Vart team &r glada 6ver att vara en del av Occlutechs amerikanska studie och bidra med
data for att stodja ett godkdnnande fran FDA for patienter som lider av en kryptogen stroke
i ndarvaro av en PFO", sdager Dr. Hibbert, interventionell kardiolog, University of Ottawa Heart
Institute (UOHI).

"OCCLUFLEX-studien ar av stor betydelse for var progress att realisera var amerikanska
tillvaxtstrategi. USA star for 30 procent av den globala marknaden for okluderare avsedda
for strukturella hjartfel. Marknaden k@nnetecknas av ett attraktivt prissattnings- och
ersattningssystem och ar en nyckelmarknad for Occlutech, sdger Sabine Bois, VD for
Occlutech.

For mer information om den kliniska studien OCCLUFLEX, besdk https://clinicaltrials.gov.

Om PFO

PFO ar ett vanligt strukturellt hjartfel dar en rest av foramen ovale, en 6ppning mellan
vanster och hoger férmak hos foster som normalt sluts strax efter fodseln, inte stangs helt,
vilket resulterar i en klaffliknande 6ppning mellan hjartats vanstra och hogra férmak. PFO
existerar hos runt 25 procent av befolkningen.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05069558?spons=occlutech&draw=2&rank=5

Hos personer som har en PFO, kan blodproppar som utvecklats utanfor hjartat, passera
direkt fran hoger férmak till vanster formak utan att passera genom lungorna, dar de
normalt filtreras ut ur blodet. Dessa blodproppar kan orsaka stroke om de nar hjarnan.

Occlutechs Flex Il PFO Occluder, som har myndighetsgodkdnnande i 6ver 60 marknader
globalt, gor det mojligt for lakare att stdnga PFO genom ett minimalt invasivt forfarande.

For ytterligare information om Occlutechs produkter, Occlutech PFO Occluder, eller for att
frdga om deltagande i bolagets patientregister, vanligen ga till Occlutechs webbplats pa
www.occlutech.com eller skicka epost till info@occlutech.com.

For mer information, vanligen kontakta:

Kontakter

Sabine Bois
VD
E-post: sabine.bois@occlutech.com

Om Occlutech

Occlutech ar en ledande specialist inom minimalt invasiva hjartimplantat med en mission
att forbattra livskvaliteten for manniskor med hjartproblem. Bolagets vision &r att bli den
vérldsledande specialisten pa hjartenheter fér medféodda hjartfel, strokeprevention och
hjartsvikt. Occlutech har sedan 2003 utvecklat, tillverkat och kommersialiserat ockluderare
och interatriella shuntprodukter. Bolaget har en bred och dokumenterad produktportfdlj
baserad pa en egenutvecklad och patenterad teknologiplattform, samt 6ver 200 patent och
mer &n 146 000 salda implantat. Occlutech marknadsfor och séljer sina produkter i cirka 85
lander. Bolaget har cirka 290 medarbetare och ar ett publikt aktiebolag registrerat i
Schweiz. F6r mer information: www.occlutech.com
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