Pressmeddelande Stockholm, 5 december 2018

Ortopediska traumaimplantat i titan med Bactiguards infektionsférebyggande
teknologi har CE-markts och kan darmed borja séljas och anvandas i sjukvarden pa
marknader som tillampar EU:s kvalitetsnormer. Samtidigt 6ppnar CE-méarket
mojligheter for Bactiguard att etablera nya licensaffarer omfattande fler marknader.
Den globala marknaden fér traumaimplantat beraknas éverstiga 5 miljarder USD?.

"Det CE-marke vi nu sékerstallt &r ett stort genombrott for Bactiguard. Det ar forsta gangen
var teknologi godkants for anvandning pa implantat av metall, avsedda att stanna i kroppen
under manga manader, upp till flera ar. Samtidigt 6ppnar det dorren till den globala
marknaden for traumaimplantat, som omsatter mer an 5 miljarder USD. Vi kommer darfor att
fokusera pa att etablera nya partnerskap inom detta applikationsomrade for primart
marknaderna i EU och USA,” sager Christian Kinch, VD.

"Infektionsproblematiken for patienter som drabbats av allvarliga benbrott, ofta i samband
med olyckor &r omfattande. Det leder till komplikationer, ibland med amputation som enda
utvag. Genom att minska risken for infektioner kan vi férbattra patientsdkerheten och
livskvaliteten avsevart for dem som drabbas och det ar vi mycket stolta 6ver,” fortsatter
Christian Kinch.

I slutet av 2015 ingick Bactiguard och Vigilenz Medical Devices (Vigilenz), en tillverkare och
leverantor av medicintekniska och kirurgiska produkter med bas i Malaysia, ett licensavtal for
ortopediska traumaimplantat med Bactiguards infektionsférebyggande teknologi. Avtalet
omfattar ratten att marknadsfora och sélja dessa implantat pa den sydostasiatiska ASEAN-
marknaden. Bactiguards malsattning med samarbetet var att expandera licensaffaren till nya
terapiomraden. Vigilenz’'s ambition var att starka sitt befintliga utbud genom att foradla
produkterna med infektionsforebyggande egenskaper.

Kliniska studier inleddes parallellt med den regulatoriska processen och interimsdata visar pa
goda resultat. Data fran de forsta patienterna i studien har aven legat till grund for CE-
market. Traumaimplantaten har klassificerats som riskklass Ilb, dvs har samma riskklass
som de underliggande implantaten (utan Bactiguards ytskikt).

Med det nya CE-market som prejudikat har Bactiguard for avsikt att etablera nya samarbeten
och teckna avtal med en eller flera stora leverantérer av traumaimplantat for évriga delar av
varlden.
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Den globala marknaden for traumaimplantat berdknas 6verstiga 5 miljarder USD, vilket ar
nara tre ganger storre an den globala marknaden for samtliga produkter som idag ingar i
Bactiguards egen portfdlj for infektionsprevention (kvarliggande urinkatetrar, centrala
venkatetrar och endotrakealtuber).

Denna information ar sddan information som Bactiguard Holding AB (publ) ar skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom
nedstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande 2018-12-05, kl. 08:00

For ytterligare information vanligen kontakta:
Cecilia Edstrom, CFO, mobil: +46 72 226 23 28

Om Bactiguard

Bactiguard ar ett svenskt medicinteknikbolag vars uppdrag &r att rédda liv. Det gor vi genom att
utveckla och tillhandahalla infektionsférebyggande I6sningar som minskar risken for vardrelaterade
infektioner och reducerar anvandningen av antibiotika. Pa sa satt sparar vi avsevarda kostnader for
sjukvarden och samhéllet.

Bactiguards teknologi forhindrar att bakterier faster och bildar biofilm pa medicintekniska produkter.
Bactiguard erbjuder teknologin via licensavtal och den egna produktportféljen BIP (Bactiguard
Infection Protection). Urinkatetrar med Bactiguards ytskikt ar marknadsledande i USA och Japan
genom licenspartnern BD. Bactiguards egen produktportfélj av urinkatetrar, endotrakealtuber och
centrala venkatetrar férebygger vanligt forekommande infektioner i urin-, blod- och luftvagarna.

Bactiguard &r inne i en stark expansionsfas pa marknaderna i Europa, Kina, Indien och Mellanostern
och genom att etablera licensaffarer inom nya terapiomraden. Foretaget har cirka 70 anstallda runt om
i varlden. Huvudkontoret och en av tva produktionsanlaggningar ligger i Stockholm, den andra i
Malaysia. Bactiguard &ar noterat pa Nasdaq Stockholm.

L&s mer om hur Bactiguard raddar liv p& www.bactiguard.se


http://www.bactiguard.se/

