Nexstim Oyj vastaanotti vdlianalyysin seka suosituksen DSMB:Ita Vaiheen Il
aivohalvauskuntoutustutkimuksessa
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- Ennalta madritelty lopettamiskriteeri hyodyttomyydesta tayttyy ja tutkimus ei tule tayttamaan
sen ensisijaista paatepistetta

- Nexstim tulee analysoimaan DSMB:n suositusta lisdd ennen kuin tekee paatéksen Vaiheen llI
tutkimuksen jatkosta.

- DSMB suosittaa, etta tutkimusryhma ja -kohteet pysyvat sokkoutettuna ja tiedonkeruu
suoritetaan loppuun

Nexstim Oyj (NXTMH:HEX, NXTMS:STO) on laakintalaitteita kehittava ja tuottava teknologiayritys, joka
pyrkii parantamaan aivohalvauspotilaiden kuntoutusta kallon ulkopuolisella aivostimulaatiolla. Yhtio
ilmoittaa tdnaan ettd tutkimuksen turvallisuutta valvova riippumaton asiantuntijaryhma (DSMB) on
arvioinut aivohalvausterapian NICHE-tutkimuksen vaiheen Ill valianalyysin. DSMB toteaa, ettd ennalta
maaritelty lopettamiskriteeri hyodyttomyydesta tayttyy ja tutkimus ei tule tayttdmaan sen ensisijaista
paatepistettd. Kuitenkin DSMB totesi lisdksi, ettd ne myontavat, ettd hoidot ja potilasrekrytointi ovat
kokonaan suoritettu. He suosittelevat, ettd tutkimusryhma ja -kohteet pysyvat sokkoutettuna ja
tiedonkeruu suoritetaan loppuun.

NICHE-tutkimuksen (terveeseen aivopuoliskoon kohdistettava navigoitu inhiboiva kallon ldpaiseva
magneettinen sarjastimulaatio (rTMS)), jossa on kdytetty Nexstimin navigoitua aivoterapiaa (NBT®),
toinen valianalyysi laadittiin 138 potilaan jalkeen kuin myds turvallisuustiedot oli arvioitu kaikilta
199:1tad tdhdan mennessa tutkimukseen rekisterdidylta potilaalta. Turvallisuusongelmia ei havaittu.

Nexstim tulee analysoimaan DSMB:n suositusta lisda edelleen ennen kuin tekee paatoksen Vaiheen llI
tutkimuksen jatkosta. Kaikkien potilaiden hoito on nyt saatu paatdkseen, ja tutkimuksen seuraavassa
vaiheessa voitaisiin saada tulokset kolmannen ja samalla viimeisen kohortin kuuden kuukauden
seurantajakson arvioista.

Nexstim kdynnisti vaiheen |Ill satunnaistetun, verrokkikontrolloidun ja kaksoissokkoutetun
monikeskus-avaintutkimuksen vuoden 2014 alkupuoliskolla osoittaakseen NBT®-jarjestelmansa
vaikutukset yldraajojen motoriseen kuntoutukseen aivohalvauksen jalkeen. Kaksivuotisessa
tutkimuksessa on mukana enimmilladn 199 potilasta 12 nimekkdassda kuntoutuskeskuksessa
Yhdysvalloissa. Tutkimuksen ensisijainen tavoite on osoittaa ero aktiivista NBT®-terapiaa saavan
ryhman ja verrokkiryhman valilla kliinisesti merkittavassd toiminnallisessa parantumisessa
lahtotasolta kuuden kuukauden padhan hoidon paattymisesta.

Talla ilmoituksella on mahdollisia seurauksia Nexstimin pitkan aikavalin strategiaan. Nexstim tulee nyt
suorittamaan arvioinnin liittyen NBT® :n tulevaisuuden strategiaan osana yhtion laajempaa strategiaa
ja tulee tiedottamaan mahdollisista paivityksista aikanaan. Lisatietoja Nexstimin tilikauden 2016
taloudellisista nakymista kerrotaan tilinpaatostiedotteessa, joka julkaistaan maanantaina 29.2.2016.
Nexstimin johto kasittelee valivaiheen tuloksia analyytikoille, tiedotusvalineille ja sijoittajille
tarkoitetussa puhelinkokouksessa, joka jarjestetddan maanantaina 29.2.2016. Tapahtuman tiedot
julkaistiin torstaina 11.2.2016.
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Tietoja Nexstim Oyj:sta

Nexstim on ladkintalaitteita kehittdva ja tuottava teknologiayritys, joka pyrkii parantamaan
aivohalvauspotilaiden kuntoutusta. Nexstim on ensimmaisena hyddyntanyt teknologiaansa aivojen
diagnosoinnissa NBS (Navigated Brain Stimulation) -jarjestelman avulla. Se on ensimmainen ja ainoa
FDA:n hyvaksyma ja CE-merkitty navigoivaan kallon lapdisevdan magneettiseen stimulaatioon (nTMS)
perustuva jarjestelma aivojen puhealueiden ja liikeaivokuoren leikkausta edeltdvaa kartoitusta varten.
Yhtié on kehittdnyt samalle teknologia-alustalle laitteen nimeltd Navigated Brain Therapy (NBT®,
navigoitu aivoterapia) aivohalvauspotilaiden hoitoon. Vuoden 2014 alkupuoliskolla Nexstim kaynnisti
kaksivuotisen vaiheen Il avaintutkimuksen 12 paikkakunnalla Yhdysvalloissa tavoitteenaan osoittaa
NBT®-laitteiston teho ja saada FDA:n myynti- ja markkinointilupa sen kdytolle akuutin vaiheen
jalkeisessa aivohalvauskuntoutuksessa Yhdysvalloissa. Nexstimin osakkeet on listattu Nasdaq First
North Finlandin ja Nasdaqg First North Swedenin markkinapaikoilla. Liséatietoja on verkkosivulla
Www.nexstim.com.

Tietoja navigoidusta aivoterapiasta (NBT®)

Navigoitu aivoterapia (NBT®) on kallon ulkopuolinen jarjestelmd, jossa terapia kohdistetaan
navigoinnin avulla tarkasti niihin aivojen kuorikerroksiin, joiden uskotaan osallistuvan aivojen
toimintahairidihin. Laitteelle on myonnetty CE-merkintd potilaiden yksilolliseen hoitoon vakavassa
masennuksessa. Lisaksi jarjestelmalle on mydnnetty CE-merkintd kaytettavaksi aivohalvauksesta
toipuvilla potilailla perinteisen kuntoutuksen lisédksi.

Tietoja terveeseen aivopuoliskoon kohdistettavasta navigoidusta inhiboivasta kallon lapdisevasta
sarjastimulaatiosta (rTMS) (NICHE, Navigated Inhibitory rTMS to Contralesional Hemisphere)
NICHE-tutkimus on prospektiivinen, satunnaistettu, kontrolloitu, kaksoissokkoutettu monikeskus-
avaintutkimus, jossa tutkitaan terveeseen aivopuoliskoon kohdistettavaa aktiivista Nexstimin NBS:n
ohjaamaa kallon lapdisevda magneettista 1 Hz:n sarjastimulaatiota (rTMS) tai lume-rTMS:33 yhdessa
normaalin tehtavasuuntautuneen kuntoutuksen kanssa potilailla, joiden motoriset toiminnot ovat
heikentyneet aivohalvauksen jdlkeen. Hoitoa annetaan kuuden viikon ajan ja ensisijaiset tulokset
arvioidaan kuuden kuukauden kuluttua. Lisdtietoja tutkimuksesta on verkkosivulla
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02089464
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