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Solesta™ fungerar vid fekal inkontinens - resultat publicerade i
The Lancet.

Forsta randomiserade kontrollerade studien av Solesta ™ med jamférelse mot placebo visar
effektivitet och sékerhet

Q-Med AB tillkinnagav tillsammans med sin partner Oceana Therapeutics idag publiceringen av resultat frin en
randomiserad kontrollerad klinisk prévning av Solesta omfattande 206 patienter i dldern 18 till 75 ar frain USA och
Huropa med fekal inkontinens. Studien, publicerad i The Lancet, av injektioner med NASHA ™ DX i analsfinktern
hos patienter med fekal inkontinens, levde upp till bdde primédra och sekundira mal och pavisade effektivitet och
sikerhet. Studien var sponsrad av Q-Med AB och Oceana Therapeutics.

Solesta, ir utvecklad som en minimalt invasiv behandling fér patienter med fekal inkontinens dir traditionell
behandling har misslyckats. Fekal inkontinens dr oférmégan att kontrollera gaser och avféring. Det uppskattas att runt
tva procent av befolkningen och sju procent av befolkningen 6ver 65 ir lider av tillstindet. Nuvarande behandling
bestar frimst av medicinska behandlingar eller kirurgi. En behandling med Solesta kan utféras i 6ppenvérden utan
behov av narkos.

I juni 2009 erholl Oceana Therapeutics exklusiva globala rittigheter att marknadsféra och distribuera Solesta.

Sedan dess har Q-Med AB och Oceana Therapeutics samarbetat kring kontrollerade studier av produktens effektivitet
och sikerhet. I april 2010, limnades en ansékan om f6rsiljningstillstind i USA, (Premarket Approval, PMA) in till
FDA. I december 2010, rekommenderade FDAs Gastroenterology and Urology Devices Panel att Solesta godkinns
for behandling av fekal inkontinens.

”Solesta ir ett nytt och viktigt alternativ for patienter med fekal inkontinens och kan fungera som ett alternativ till
traditionella behandlingsmetoder som till exempel diet, mediciner mot diarré och kirurgi,” kommenterar Dr. Cindy
Wong, Chief Medical Officer pa Q-Med.

Studien som omfattar 206 patienter (136 Solesta, 70 placebo) utgdér huvuddelen av den kliniska dokumentation som
har inkluderats i ans6kan for forsiljningstillstind i USA. Studien utgérs av en blindad del pa 6 manader dir
patienterna inte vet vilken behandling de har fatt samt en Sppen del dir patienter som vid det férsta
behandlingstillfillet fick en kontrollinjektion nu erbjéds att £ Solesta. For att behandlingen skulle bedémas som
effektiv krivdes: 1) att behandlingen med Solesta skulle resultera i en statistiskt sikerstilld battre effekt jimfort med
kontrollinjektionen efter 6 manaders behandling; 2) att effekten av Solesta skulle méta de kriterier for klinisk relevans
som definierats innan studien pabérjades; samt 3) att effekten av behandlingen med Solesta skulle halla i sig i minst
12 miénader. Studien uppfyllde samtliga tre kriterier och Solesta visade sig vara en siker produkt med f4 allvatliga
biverkningar.
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Informationen i detta pressmeddelande dr sadan som Q-Med ska offentliggira enligt lagen om véirdepappersmarknaden och/ eller lagen om
bandel med finansiella instrument. Informationen limnades for offentliggirande den 21 mars 2011 kL. 15.20.

Q-Med AB ér ett medicintekniskt féretag som utvecklar, tillverkar, marknadsfor och séljer hégkvalitativa
medicinska implantat for estetisk och medicinsk anvandning. Huvuddelen av produkterna dr baserade pa
foretagets patenterade teknologi, NASHA™ f{or framstallning av stabiliserad icke-animalisk hyaluronsyra. |
produktportféljen finns i dag: Restylane®, for att fylla ut linjer och rynkor, skapa volym, konturera ansiktet samt
produkter for hudvard; Macrolane™, for kroppskonturering; Durolane™, for behandling av hoft- och
knaledsartros; Deflux® for behandling av vesikoureteral reflux, VUR, (en missbildning i urinbldsan) hos barn samt
Solesta™ mot fekal inkontinens. Forséaljningen sker via egna dotterbolag eller distributorer i 6ver 70 lander. Q-Med
har idag ca 650 medarbetare, varav knappt 400 vid foretagets huvudkontor och produktionsanlaggning i Uppsala.
Q-Med AB ar noterat i segmentet Mid Cap p& NASDAQ OMX Nordic.
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