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SEDANA MEDICAL I SAMMANDRAG

® Sedana Medical grundades 2005 i samband med att
AnaConDa-teknologin férvérvades. Verksamheten har
sedan dess omfattat utveckling och forsaljning av den
medicintekniska produkten AnaConDa och dess tillbehor.

e Under 2017 n&dde Sedana Medical en férsaljning pa
40,4 MSEK. Forsaljningen har vuxit med cirka 30 procent
per ar sedan 2010. Tyskland &r Bolagets klart storsta
marknad.

® AnaConDa gor det mojligt att administrera ett flyktigt
lakemedel for sedering av intensivvardspatienter via
andningsvagarna s.k. Inhalationssedering for att pa sa satt
& en enkelt styrbar sedering som &r effektiv, sdker och
kostnadseffektiv.

® Sedana Medicals vision &r nu att utveckla Inhalations-
sedering till en global standardmetod for sedering av
mekaniskt ventilerade patienter inom intensivvarden
éver hela valden. Inhalationssedering léser manga av de
problem som dagens lakemedel for sedering som alla ges
intravenodst ger upphov till.

® Varje ar laggs 15 miljoner ménniskor in pa intensivvards-
avdelningar vérlden dver. Nastan hélften av dessa behdver
hjalp med andningen av en respirator/ventilator. For att
utharda "tuben i halsen” och nodvandiga behandlingar
behdver patienterna sederas. Cirka halften av dessa
patienter — cirka 3—4 miljoner manniskor arligen — blir

sederade mer an 24 timmar och i genomsnitt 5 dagar.
Baserat pa dessa siffror beddmer Sedana Medical sin
globala marknadsstorlek vara mellan 10-20 miljarder SEK
arligen och vaxande med aldrande befolkning.

® Inget flyktigt anestetikum ar annu godkant for sedering
inom intensivvarden. Bolaget har darfor startat en
registreringsgrundande studie avseende isofluran, under
namnet IsoConDa. Syftet med studien &r att erhalla
marknadsforingstillstand for IsoConDa och AnaConDa
for indikationen inhalationssedering inom intensivvarden
i Europa och Bolagets beddmning ar det kommer att
vara den forsta kliniskt validerade terapin for inhalations-
sedering inom intensivvard.

® Bolaget har inlett planeringen for introduktion pa USA-
marknaden genom att kartlagga registreringsprocessen
och behov av kliniska studier. Bolaget ser ocksa éver affars-
méjligheterna pa de stérsta marknaderna i Asien sasom
Japan och Kina.

® Sedana Medical ar idag ett medicinteknikbolag pa vdg mot
att bli ett lakemedelsbolag.

* Huvudkontoret ar baserat i Danderyd, Sverige. I juni 2017
noterades bolagets aktie (ticker: SEDANA) pa Nasdaq First
North handelsplats. Bolaget bedriver forskning och utveck-
ling pé Irland genom det heldgda dotterbolaget Sedana
Medical Ltd. Tillverkningen sker via kontaktstillverkare.

Sedana Medicals vision ar nu att utveckla
Inhalationssedering till en global standardmetod

for sedering av mekaniskt ventilerade patienter inom
intensivvarden dver hela valden.

—%&-——-—""\
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VASENTLIGA HANDELSER UNDER 2017

Ql Q3

® Den 1 februari 2017 tilltrade Christer Ahlberg som ny VD ® Forsta patienten behandlades med AnaConDa i Sydkorea
fér Sedana Medical koncernen. och darmed i Asien.

® Under mars 2017 godkandes AnaConDa i Sydkorea vilket ar * Arbetet med att rekrytera nya kliniker anslutna till registre-
det forsta godkannandet pa den asiatiska marknaden. ringsstudien IsoConDa fortsatte i Tyskland och halften av

lanerade antal kliniker rekryterades.
® Den nya egenutvecklade produkten AnaConDa-S lanserades P niker y

under kvartalet. ¢ (vertilldelningsoptionen i IPO nyttjades.

® Uppstart av direktforsaljning till sjukhus i Norden genom
Q2 rekrytering av egen forsaljningspersonal.

® Beslut fattades om fondemission och uppdelning av aktier
samt om konvertering till publikt bolag vid extra bolags- Q4

4 den 5 april. .
stamma aen > apri * Overldkare och docent Peter Sackey rekryterades som

® Det kliniska protokollet for registreringsstudien IsoConDa medicinsk chef (CMO). Peter Sackey har 6ver tjugo ars
godkannandes av det tyska lakemedelsverket, BfArM samt klinisk erfarenhet som lékare inom anestesi och intensiv-
av etisk kommitté varefter studien gick in i en operativ fas vard och har senast varit verksam vid Peri-operativ Medicin
med inkludering av férsta klinik och patient. och Intensivvard pa Karolinska Universitetssjukhuset i

Solna, Sverige. Peter Sackey ar en av de ledande forskarna
i varlden inom inhalationssedering och var den forsta att
® Ett dotterbolag etablerades i Sverige for administration av anvanda AnaConDa inom intensivvard.

ett incitamentsprogram i Sedana Medical AB (publ).

* Koncernens huvudkontor registrerades i Danderyd.

* Samtliga kvarvarande utestdende teckningsoptioner
Sedana Medicals aktie noterades pa Nasdaq First North i incitamentsprogrammet 2017/2021, vilket initierades i
handelsplats den 21 juni 2017. samband med IPO, férvarvades av tilltradande medicinska
chefen Peter Sackey.

Agarspridning och notering p& Nasdaq First North 21 juni.
Vid dgarspridningen blev erbjudandet kraftigt dvertecknat.

Arbetet med att rekrytera patienter och nya kliniker
anslutna till registreringsstudien IsoConDa fortsatte

i Tyskland. 16 kliniker blev godkanda och ytterligare 2 var
nara forestdende att godkannas. Vi hade ytterligare cirka
10 kliniker under utvardering och kontraktskrivande.

I juni 2017 ingicks en uppgorelse med Teleflex Medical
Inc. vilken innebar att alla befintliga royaltyrattigheter fér
AnaConDa produkterna lostes. I och med uppgérelsen har
Teleflex inga royaltyrattigheter kvar avseende forsaljning
av AnaConDa.

Sedana Medicals distributor i Japan ansckte i november om
registrering av den medicintekniska produkten AnaConDa.

Under december forstarkte vi saljorganisationen med fler
Key Account Managers i Frankrike for att mota efterfrégan.

Handelser efter periodens utgang

® Peter Sackey tilltradde tjdnsten som medicinsk chef den
8 januari 2018.

e Sedana Medical AB (publ) 6ppnar egen férsaljningsverk-
samhet i Norge och Danmark.

® Sedana Medical AB (publ) meddelade att tidsplanen for
patientrekryteringen till den padgdende fas 3-studien
IsoConDa troligen forlangs.

® Sedana Medical AB (publ) redovisade en rekordstor férsalj-
ningsokning med 60% under forsta kvartalet 2018 jamfort
med motsvarande period 2017, vilket var mer an férvantat.
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NYCKELTAL FOR KONCERNEN

Koncernens siffror i sammandrag

KSEK 2017 2016 2015

Nettoomsattning 40 427,7 32 154,6 28 113,5
Bruttovinst 29 661,7 21 346,4 17 849,2
Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar (EBITDA) -736,2 994,3 -1174,2
Rorelseresultat (EBIT) -3487,8 617,8 -1386,7
Periodens resultat -3 875,7 1285,6 -1205,4
Bruttomarginal % 73,4% 66,4% 63,5%
EBITDA % -1,8% 3,1% -4,2%
Rérelsemarginal (EBIT) % -8,6% 1,9% -4,9%
Periodens resultat i % av nettoomsattning -9,6% 4,0% -4,3%
Balansomslutning 131 376,3 23 624,4 12 401,3
Soliditet % 88,6% 5,3% 3,6%
Kassalikviditet % 650,2% 84,9% 131,8%
Medelantalet anstallda 16,5 15,7 11,0
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FORETAGETS HISTORIA I KORTHET

2017

e Foretaget startar forsaljning i egen regi i Norden.
e Foretaget koper ut resterande rattigheter
av AnaConDa fran Teleflex inc.
o Foretagets aktie listas pd Nasdaq First North.
e Nya huvudkontoret dppnas i Stockholm.
e Nya AnaConDa-S lanseras i Europa.
o KFDA godkanner AnaConDa i Sydkorea.
e Christer Ahlberg utses till ny VD.

e Klinisk registreringsstudie av IsoConDa inleds.
e Over 200 000 enheter av AnaConDa

har anvants sedan lanseringen. ‘ o 2015

e Studie visar att ettarsmortaliteten ar signifikant
lagre hos patienter som fatt isofluran jamfort med

2014 O— intravengst sederade patienter.

e AnaConDa anvands i Kanada, Australien
och stérre delen av Europa.

—O 2013

e Foretaget 6ppnar ett nytt FoU laboratorium
i Kildare i Irland.

2012 O—

o Nytt forsaljningskontor 0ppnas i Madrid i Spanien.

—O 2010

o For forsta gangen ar inhalationssedering med i nya
sederingsriktlinjer for intensivvarden i Tyskland.

2008 O—

e Studie visar att korttidssedering med sevofluran och
AnaConDa efter hjart- och toraxkirurgi ger signifikant

kortare ventilationstid och sjukhusvistelse. ‘_o 2007

e Foretaget etablerar testmarknad i Tyskland.

2005

e Foretaget oppnar forsaljningskontor i Tyskland.
e Sedana Medical grundas i Uppsala.
¢ AnaConDa férvarvas fran Teleflex Inc.

%

L—O 1999

e AnaConDa utvecklades i mitten av 1990-talet och
testas kliniskt for férsta gangen 1999,

1988

e Forsta studien av inhalationssedering
med isofluran, Kong et al. 1988.

B
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VD HAR ORDET

Nastan 10 miljoner ménniskor sederas arligen pé en intensiv-
vardsavdelning i varlden.

Dagens lakemedel for sedering, som ges intravenost, genererar
problem med att vécka upp patienten och ibland kan det ta
flera dagar innan patienten vaknar. Det finns ocksa utmaningar
med toleransutveckling dar man behéver hégre och hégre dos
och utsattningsproblem som till exempel abstinens och andra
biverkningar som till exempel hallucinationer och delirium
vilket kan vara farliga, obehagliga och vardkravande tillstand.

Varje extra timme och dag som patienten ligger sederad
i onddan okar riskerna for patienterna och kostar stora pengar
i "onddig” vard pa intensivvardsavdelningen.

Vi har identifierat dessa problem och erbjuder en losning dér
behandlingen sker genom inandning av medicinen, sa kallad
inhalationssedering. Uppvakningstiden reduceras signifikant
och ar cirka 15-30 minuter och darmed minskar riskerna for
biverkningar och toleransutveckling. Studier visar ocksa pa
organskyddande effekter.

Sedana Medicals vision ar att utveckla inhalationssedering
med vara produkter AnaConDa och IsoConDa till en global
standardmetod for sedering av mekaniskt ventilerade patien-
ter inom intensivvarden. Vi ska na denna ambitigsa vision
genom att med AnaConDa-teknologin och ldkemedlet
IsoConDa (isofluran) erbjuda en lésning som adresserar de
problem som dagens intravendsa sederingslakemedel ger
upphov till eller inte loser tillrackligt bra. Vi har en unik och
ledande position pa marknaden.

For att klara var ambitionsniva arbetar vi
med féljande strategier:

REGISTRERA TERAPIN INHALATIONS-
SEDERING | INTENSIVVARDEN OCH LAKE-
MEDLET ISOCONDA (ISOFLURAN) | EU
Arbetet med registreringsarbetet pagar

med full kraft for att na en komplett
lakemedelsdossier. Var avsikt ar att
initialt registrera produkten i 15-tal
europeiska lander.

Registreringsstudien IsoConDa pa-
gar for fullt och vi har nu cirka 20
tyska kliniker som ingér i studien
och ytterligare 5-8 kliniker under
utvardering. Under 2018 kommer
vi att presentera resultatet fran

en interim analys, vilken kommer
att avgora hur méanga patienter
som slutligen behdver ingd i stu-

dien for att uppna det efterfragade resultatet. Vi arbetar med
siktet instéllt pa att IsoConDa ar registrerat i Europa under
2020.

OKAD KANNEDOM OM OCH FORSALJNING AV AnaConDa
Efterfragan av Inhalationssedering och var produkt AnaConDa
fortsatter att 6ka. Forsaljningsokningen under 2017 blev 26%.
Antalet intensivvardskliniker som anvander AnaConDa aktivt i
Tyskland okar for varje manad och i dagslaget ar det ndrmare
500 péa drygt 400 sjukhus inklusive nastan alla universitets-
sjukhus. Vi lagger mer resurser p& marknad och forséaljning for
att bade 6ka kunskapen om AnaConDa samt dka forsaljning-
en, framforallt pa nya direktforsaljningsmarknader som till
exempel Frankrike och Norden, dven Storbritannien inom kort.
Jag ar stolt dver hur vi under manga ar byggt upp relationerna
med KOLs (Key Opinion Leaders) speciellt i Tyskland men dven
i Frankrike. De goda relationerna ger resultat. Under sista delen
av mars genomfor vi vart forsta globala advisory board i Brys-
sel. Hit kommer de ledande opinionsbildarna inom intensivvard
fran de ledande marknaderna i varlden, vilket visar pa intresset
for terapin, var produkt och foretag.

IMPLEMENTERA EN REGULATORISK STRATEGI FOR AnaConDa
OCH ISOCONDA | USA

Registreringsarbetet for USA har paborjats. Vi arbetar for

att gora en ansdkan dar AnaConDa och IsoConDa utgér en
kombinationsprodukt med lakemedlet som bas. Vi raknar med
att produkterna registreras runt 2022 i USA. Parallellt med
denna process undersoker vi andra registreringsvagar som
visserligen ar smalare. Den ena ansokan utesluter inte den
andra utan ska ses mer som en stegvis etablering pa den
amerikanska marknaden.

I 6vriga varlden har var distributor i Japan ansokt om registre-
ring av AnaConDa, vilket ar ett steg i ratt riktning. For narvaran-
de arbetar vi ocksd med att utvardera den kinesiska marknaden.

Totalt sett dver aret lever vi upp till var, sedan tidigare, uttalade
finansiella ambition att fram till registreringen av IsoConDa i
Europa leverera en arlig genomsnittlig férsaljningsokning pa mer
an 20% samt ett EBITDA resultat som inte ska vara signifikant
negativt, parallellt med att vi bygger upp en stérre séalj- och
marknadsorganisation. Tre ar efter registreringen av IsoConDa

i Europa &r var ambition att drsomsattningen ska éverstiga 500
MSEK och EBITDA marginalen vara cirka 40%. Marknadspo-
tentialen foér inhalationssedering inom intensivvarden ar 10-20
miljarder kronor per &r.

Sammanfattningsvis ar jag mycket néjd med vara insatser un-
der aret och vi ar i fas med vara hoga ambitioner bade géllande

registrerings- och tillvaxtmal och ar redo for framtiden.

Christer Ahlberg, VD och koncernchef
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EN PATIENTBERATTELSE
- JAMES SPIEGEL

I bérjan av september bestamde jag och min flickvén att det med nya produkter. Sedana Medical var snabba och mycket
var dags att traffa hennes familj i Israel. Det skulle bli var livs behjalpliga och visade stor forstaelse for den uppkomna
resa tillsammans och under tre veckor besoka alla historiska kritiska situationen och sag till att hon fick ratt produkter och

och heliga platser. Efter ungefar en vecka nodvandiga tillbehor for att med forsta flyg

borjade jag kdnna mig trott och jag fick plots-
ligt svart att andas. Det kdndes valdigt kon-
stigt eftersom jag héller mig i utmarkt fysisk

form och idrottar dagligen hemma i New York.

atervanda till Israel for att radda mitt Liv. Vid

aterkomsten initierade sjukhuslékarna snabbt
AnaConDa terapin pa mig och inom nagra tim-
mar borjade mina vitala parameterar stabilise-

Efter en tripp till Doda havet bestdmde jag
mig for att ta en tupplur fér att dterhamta
mig efter den langa resan; det holl pa att bli
det sista jag gjorde i livet och en tupplur som
jag inte vaknade upp ifran. Jag drabbades av
min forsta och férhoppningsvis sista "Status
Astmaticus” attack (akut svar livshotande
astmaanfall). Jag blev medvetslés och fick
aterupplivas i ambulansen. V&l pa sjukhuset

ras och de kunde vacka mig.

Jag ar inte en lakare, men

jag tror att om AnaConDa
terapin var tillganglig for mig
i ett tidigare skede hade situa-
tionen inte blivit sa allvarlig.

och intensivvardskliniken i Jerusalem fick
lakarna forsatta mig i en medicinskt indu-
cerad koma i elva dagar. Under denna period
forsokte sjukhuset att med alla konventio-
nella behandlingar stabilisera och forbattra
mitt tillstand. Bland annat anvandes propofol
behandling som tvartemot resulterade i
forsdmring av mitt tillstand varje gang det
initierades, eftersom mina CO,-markdrer var
pa en farligt hdg niva.

Vid denna tidpunkt kontaktades min familj
och gavs beskedet att man inte kunde hitta
en behandling som hjalpte. Nasta steg skulle
ha varit ett hjart- och lungmaskin, vilket dock
lakarna inte trodde att jag skulle dverleva.

Av en slump hade klinikchefen besokt en tysk
kongress nagra manader tidigare och hade
fatt med sig ett produktprov pa en AnaConDa,
dock hade han bara en och inga andra tillbehor.
AnaConDa ér inte godkant i Israel men detta
var det sista behandlingsalternativet han hade
kvar och som han kunde forséka med.

Min flickvan kontaktade Sedana Medical och

Jag ar inte en lékare, men jag tror att om
AnaConDa terapin var tillgénglig for mig i

ett tidigare skede hade situationen inte blivit
sa allvarlig. Jag kommer alltid att vara en
foresprakare for Sedana Medical eftersom
deras AnaConDa raddade inte bara mitt liv utan
besparande min flickvan och min familj fran en
fruktansvard tragedi och sorg. Jag tror att det
behévs mer kdnnedom om AnaConDa och dess
fordelar i varlden. Vi méste utmana konven-
tionell behandling. Jag ar évertygad om detta
hade hant mig i mitt hemland USA s skulle jag
inte ha éverlevt, eftersom dar finns annu inte
AnaConDa tillgangligt.

Innan jag ldmnade intensivvardskliniken hade
jag ett langt samtal med klinikchefen. Han
avslojade da att precis innan de initierade Ana-
ConDa terapin pa mig, var hans bedémning att
jag hade cirka 10 timmar kvar att leva och han
skulle snart behdva ringa nagra tuffa samtal
till mina ndrmaste anhdriga.

Jag har inga ord for att beskriva den tacksam-
het jag har till Sedana Medical och dess medar-

forklarade den kritiska situationen. Det snabbaste sattet for betare, som aven efter att jag vaknat och tillfrisknat visat pa
att leverera produkten till Israel var att Sedana Medicals stor omtanke och sympati.

team i Tyskland arrangerade ett mote med min flickvan pa

Frankfurt flygplats féljande dag for att ge henne tillrackligt Vanliga halsningar, James Christopher Spiegel

. —__‘_-—‘_‘_—_‘“\
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MARKNADSOVERSIKT

Bakgrund

AnaConDa ar en unik och innovativ produkt som gor det mojligt
att administrera flyktiga anestetika pa ett enkelt och sakert
séatt, vilket tidigare inte varit mojligt utan en sa kallad aneste-
simaskin. Flyktiga anestetika anses vara de ideala lakemedlen
for sedering av mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter.

Marknaden for sedering av mekaniskt ventilerade patienter

pé intensivvardsavdelningar omfattas idag av etablerade och
valkanda narkotiska lakemedel som bensodiazepiner som mi-
dazolam och lorazepam, samt propofol. Dessa ges intravenost
och har vélkanda férdelar, men ocksa ett flertal nackdelar och
utmaningar for varden och patienterna.

Sedana Medicals marknad ar mycket valdefinierad och utgérs
av sjukhusens intensivvardsavdelningar som behandlar meka-
niskt ventilerade patienter. Malgruppen for bolagets produkter
ar tydlig och de beslutsfattare som bolaget riktar sig mot ar
intensivvardsldkare, intensivvardssjukskoterskor och besluts-
fattare som ansvarar for inkdp av medicinteknisk utrustning
och lakemedel till dessa avdelningar.

Intensivvard

Intensivvard ar den vardniva som omfattar noggrann dvervak-
ning och avancerad behandling av svart sjuka patienter, ofta i
livshotande tillstand. Intensivvardsavdelningar finns pa alla
akutsjukhus och kénnetecknas av hdg personaltathet samt en
hogteknologisk miljé dar patienter ar i behov av mer omfattan-
de dvervakning &n pa en vanlig vardavdelning vardas.

Intensivvarden utgor en av de mest resurskravande delarna
inom sjukvarden och &r skapad och utrustad for att ge patien-
ter med svikt i kroppens viktigaste funktioner sdsom andning,
blodcirkulation och medvetande storsta mojliga chans till
dverlevnad. P& intensivvardsavdelningar ar personal standigt
narvarande och undersokningar och omvardnad sker med tata
intervaller. Personalen pa intensivvardsavdelningarna anvén-
der sig av avancerad teknisk apparatur for att kunna dvervaka
och behandla patientens medicinska status och koncentratio-
nen av medicinteknisk utrustning ar darfor mycket hog.

Varje ar laggs omkring 15 miljoner patienter in pa inten-
sivvardsavdelningar runt om i vérlden och de vanligaste
orsakerna ar bland andra andningssvikt, hjartinfarkt och
hjarnblédning. Med en genomsnittlig kostnad p& mellan 10 000
och 30 000 SEK per varddag och patient (tre till fem ganger
hogre &n en vanlig sjukhusavdelning) ar intensivvardspatienter
kostsamma for sjukhusen. Trots att dessa patienter endast
utgor omkring 10 procent av alla sjukhusvistelser kan de upp-
ta narmare 20 procent av sjukhusens totala budget. Den hdga
kostnaden for gor att det finns starka skal fér sjukhusen att
minska antalet varddagar pa intensivvardsavdelningar.

m Fakta om sedering

Sederingsldkemedel &r ett samlingsbegrepp for lugnan-
de och ibland smartlindrande lakemedel som anvands
inom flera delar av sjukvarden. Sedering innebar att
man pa medicinsk vag forsatter en patient i ett tillstand
av minskat medvetande for att lindra &ngest, oro och
smarta. Ett av de huvudsakliga anvandningsomradena
for sedering ar inom intensivvarden dar sedering utgor
en av de vanligare insatserna som utférs. Begreppet
sedering ar nyanserat och omfattar en rad nivaer av
medvetandegrad och det finns ett flertal olika skalor for
att méata dessa (RASS, Ramsay med flera). For enkelhe-
tens skull anvands har den tregradiga skalan definierad
av American Society of Anesthesiologist:

* Ytlig sedering
® Mattlig sedering
® Djup sedering

Skillnaden mellan de olika nivéerna ligger i graden av
medvetande dar ytlig sedering ger ett l&tt dngestdam-
pande och avslappnat tillstand dar patienten ar vid fullt
medvetande utan nagon paverkan pa kroppens funktioner.
Mattlig sedering ger ett tillstand dar patienten har en
lagre grad av medvetande, men fortfarande reagerar pa
verbal eller taktil (beréring) stimulans. Under mattlig
sedering halls luftvagsreflexer, andning och hjartfunktion
intakt. Vid djup sedering ar patienten i ett tillstand bortom
medvetande men svarar pa upprepad smartstimulering.
Under djup sedering bibehalls hjartfunktion medan luft-
vagsreflexer och andning kan fa forsdmrad funktion.

Preparaten som anvands for att uppna onskad se-
deringsniva for dessa patienter har traditionellt sett
administrerats intravendst. Sedering av patienter som
mekaniskt ventileras med hjalp av respirator pagar ofta
under langre perioder, vanligen mellan fyra och nio dagar.
T samband med kirurgi anvands nagot som gar under
bendmningen generell anestesi. Generell anestesi ar ett
samlingsnamn pa ett flertal metoder dar man pa med-
icinsk vag ser till att sdva ned patienten langt bortom
medvetande och smartlindrad s att kirurgi kan utforas.
Patienten svarar da inte pa nadgon form av stimulans.
Denna typ av nedsdvning ar s djup att patienten behover
andningshjalp och &r ytterligare en niva djupare an djup
sedering. Vid generell anestesi anvands en anestesima-
skin dar preparatet vanligen administreras genom inhale-
ring, som ar den gangse standarden, eller intravenost.
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Behov av sedering
inom intensivvarden

Sedering utgor en av hornstenarna inom intensivvarden och
mer an 85 procent av vuxna patienter som laggs in pa en
intensivvardsavdelning &r i behov av och ges sedering. Manga
av dessa ar i mycket kritiskt tillstdnd och flertalet lider av
andningssvikt, nedsatt lungfunktion eller andra dkommor
vilket gor att andningsassistans ar nodvandig. Nar en patient
ar i behov av andningsassistans férs en tub ned i patientens
luftstrupe via mun eller nasa, sa kallad intubering, som sedan
kopplas till en respirator (ventilator) for att ge patienten nod-
vandig hjalp med andningen. Denna typ av andningsassistans
brukar ga under benamningen mekanisk ventilering och av
det totala antalet patienter som l4ggs in pd intensivvardsav-
delningar ventileras mellan 30 och 50 procent med mekanisk
ventilering.

Mekanisk ventilering ar en obehaglig upplevelse och for att
patienten ska klara av den behdver patienten sederas for att
dampa nervositet, oro och smarta. Sedering av ventilerade pa-
tienter tillhor en av de vanligaste insatserna som utfors inom
intensivvarden. Sedering ar ocksa nédvandig for att persona-
len ska kunna utfora de behandlingar som kravs.
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Den priméara malgruppen for AnaConDa &r mekaniskt ventile-
rade intensivvardspatienter dar sedering forvantas paga langre
an 24 timmar vilket utgér omkring 50 procent av patienterna.
Dessa utgor darmed den direkta malgruppen fér AnaConDa.
Dessa patienter ventileras i genomsnitt i fem dagar.

NEDAN LISTAS DE VANLIGASTE DIAGNOSERNA FOR
MEKANISKT VENTILERADE PATIENTER | SVERIGE.

Diagnos Andel patienter

Akut njursvikt ... 149 %
Obstruktiv lungsjukdom ... 131 %
Allvarlig SepsiS ... .vvvve i 109 %
Septiskchock. ... 105%
Hjartstillestand ... 91%
Aortaaneurysm ..o 57 %
Subarachnoidalblédning...............oo 35%
ARDS. 26%
Akut pankreatit..............ooo 2,2 %
Ovrigt ..o 275 %
Kalla: Svenska intensivvardsregistret 2013
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Intravends sedering
och medicinska problem

Nuvarande praxis for sedering av mekaniskt ventilerade
intensivvardspatienter &r anvandning av ldkemedel som ges
intravendst. Intravends sedering innebéar att lakemedlet
injiceras direkt i patientens blodomlopp med hjalp av en kanyl.

Lakemedlen ar etablerade sedan lange och tyngs av en rad
valkanda medicinska problem som har negativ inverkan pa
patient och vardkvalitet. I tabellen sammanfattas problemen
kopplade till nuvarande behandling:

PROBLEM KOPPLADE TILL NUVARANDE STANDARD VID SEDERING INOM INTENSIVVARDEN

Tillkortakommanden med intravends sedering

Nivan av sedering ar svar att kontrollera och évervaka

Effekt pa intensivvardskvaliteten

Onodig kraft Aggs pa att pa att kontrollera sedering istéllet
for att behandla patienten. Okad risk for dver- och undersedering.

Forlangd uppvakningstid

Okad tid under ventilering, 6kad tid till extubering* vilket ger
férlangd tid pé intensivvardsavdelningen.

Oforutsagbara uppvaknanden

Extubering kan inte planeras. Neurologiska utvarderingar
ar svara och blir mer kostsamma.

Beroende av levermetabolism och njurutséndring
for eliminering av sederingslakemedlet

Intensivvardspatienter har ofta storningar i eller nedsatt njur-
och leverfunktion vilket patagligt okar risken fér éversedering.

Utveckling av tolerans eller ackumulering

Frekvent 6kning av dosering, minskad effekt, behov for
ytterligare ld&kemedel for att uppratthalla sederingskvaliteten.

Patienter kan uppleva abstinensbesvar
eller oro och delirium

Forlanger vistelsen pa intensivvardsavdelningen i synnerhet
for aldre patienter. Forlanger aven sjukhusvistelsen efter
intensivvarden. Delirium har tydlig koppling till 6kad dédlighet.

* Extubering innebar borttagning av roret i halsen och innebar darmed att den

mekaniska ventileringen upphor.

Generellt galler att nedbrytning och utsdndring av preparat
som ges intravendst tar lang tid. De bryts ned i levern och
bygger pa att patienten har en val fungerande &mnesom-
sattning (metabolism). Manga &ldre patienter har nedsatt
metabolism vilket gor att dessa patienter bor behandlas med
forsiktighet. Vidare ar ménga patienter kritiskt sjuka och
uppvisar inte séllan problem med béade njur- och leverfunktion
vilket ytterligare fordrojer kroppens nedbrytning och utsénd-
ring av preparaten.

I FASS (forkortning for Farmaceutiska Specialiteter i Sverige,
ar en sammanstallning av lakemedelsfakta fran lakemedels-
industrin till olika férskrivare av lakemedel och apoteks-
personal) beskrivs féljande riskgrupper fér midazolam som
idag ar ett av de mest anvanda ldkemedlen for sedering:

"Sarskild forsiktighet bor iakttas nar midazolam ges till dessa
hogriskpatienter:

® Vuxna over 60 ars alder

® Kroniskt sjuka eller pa annat satt férsvagade patienter

® Patienter med kronisk andningsinsufficiens

® Patienter med kronisk njursvikt, nedsatt leverfunktion eller
nedsatt hjartfunktion

® Barn, sarskilt de med kardiovaskular instabilitet.”

Vid intravends sedering ar sederingsdjupet svart att 6vervaka
och styra vilket ménga ganger leder till for djup sedering,

och forskning visar att upp till 60 procent av alla sederade
intensivvardspatienter ar for djupt sederade vilket ar ett
sarskilt stort problem for ovan uppraknade hogriskpatienter
da det tar langre tid for dem att eliminera preparaten. For djup
sedering innebar att patienten ges en onddigt hog dos lakeme-
del. Svarigheten att kontrollera sederingsdjupet tillsammans
med den langsamma nedbrytningen och utsdndringen av
preparat som ges intravendst leder ofta till okontrollerade
uppvaknanden och forlangd uppvakningstid och odnskade
biverkningar. Det finns dven tydliga kopplingar mellan an-
vandning av intravendsa sederingslakemedel och uppkomst
av delirium, en av de vanligaste orsakerna till mortalitet hos
intensivvardspatienter.

For sedering under kortare perioder (under 24 timmar) ar
de uppraknade problemen mindre patagliga och intravends
sedering kommer fortsatta att vara hogst betydande. For
langre perioder av sedering blir bristerna storre och behovet
av battre alternativ stort.
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Foljande egenskaper énskar intensivvarden hos ett ldkemedel
for sedering:

® Enkel att dosera fran ytlig till djup sedering och vice versa

® Forutsagbar och garna med kort effektduration (kort tid till
uppvaknande)

¢ Inga aktiva metaboliter

® Ingen toleransutveckling eller utsattningsproblematik

® | g kostnad

Inhalationssedering

OVERGRIPANDE FORDELAR MED INHALATIONSSEDERING
Inhalationssedering innebar att lakemedel (flyktiga aneste-
tika) administreras och i huvudsak elimineras via lungorna
vilket gor det lattare att snabbt férandra dosen och darmed
styra sederingsdjupet vilket ger ménga fordelar. Det minskar
risken for sédval 6ver- som undersedering och patienten vaknar
snabbt och forutsdgbart vid utsattning. Vidare har flyktiga
anestetika inga aktiva metaboliter vilket ger lagre risk for
ackumulering av ldkemedlet och dessutom é&r tolerans- och
beroendeutvecklingen begransad. Manga autonoma funktioner
(funktioner som andning och hjartslag) behalls intakta.

INHALATIONSSEDERING — HISTORIA OCH STATUS

De lakemedel som anvands vid inhalationssedering gar under
den gemensamma benamningen "flyktiga anestetika”. Flyktiga
anestetika sdsom isofluran ar potenta preparat som verkar
snabbt och effektivt dven i lag dos och &r sedan lang tid
tillbaka godkanda fér anvandning vid generell anestesi.
Isofluran har anvants sedan tidigt 80-tal och anses som

ett av de sékraste preparaten varfor det ofta anvands pa
patienter med nedsatt njur- och leverfunktion.

For att administrera isofluran anvands komplexa anestesi-
maskiner.

Anestesimaskiner ar inte ar anpassade fér anvandning i inten-
sivvardsmiljo och kan darfor inte rutinmassigt anvandas for
sedering av intensivvardspatienter pga:

* Den inbyggda ventilatorn saknar prestanda nédvandig for
att hantera intensivvardspatienter

® Hog investeringskostnad

® Hog operationell kostnad samt kraver specialuthildad
personal

® Intensivvardsavdelningar saknar utrymme for ytterligare
skrymmande utrustning

Inhalationssedering undersoktes redan under 90-talet i
ett flertal kliniska studier och visade p& manga medicinska
fordelar. Resultaten frén studierna kunde aldrig omséattas
i praktiken da det saknades en praktisk och kommersiellt
gangbar l0sning for att administrera flyktiga anestetika till
intensivvardspatienter.

Det var forst nar AnaConDa introducerades som det stod klart
att det nu fanns en enkel och sédker losning for att adminis-
trera ett flyktigt anestetikum pé intensivvardsavdelningar.
Den forsta kliniska studien dar isofluran administrerades med
AnaConDa genomférdes pa Karolinska universitetssjukhuset
med lovande resultat och publicerades 2004. Intresset for
AnaConDa i intensivvardsmiljo &r stort och till dags dato har
cirka 100 studier med AnaConDa och inhalationssedering
publicerats.

Det var 2010 da nya riktlinjer for sedering publicerades i Tysk-
land (S3 Guidelines) som anvéndningen 6kade i storre skala
och d& framst i Tyskland. De nya riktlinjerna utvecklades av
de tyska intensivvardsorganisationerna (DGAI och DIVI).
Riktlinjerna beskrev fordelarna med anvandning av Inhala-
tionssedering fér vissa patientgrupper. De bidrog darmed till
ett okat intresse for terapin

Inhalationssedering innebar att lakemedel
administreras och i huvudsak elimineras via lungorna

vilket gor det lattare att snabbt forandra dosen och darmed
styra sederingsdjupet vilket ger manga fordelar.
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Konkurrenssituation

Informationen om Sedana Medicals konkurrenter och mark-
nadsstorlek for Sedana Medicals produkter ar begransad

och kénnetecknas av lag transparens och stora geografiska
skillnader. Informationen nedan bygger séledes pa Sedana
Medicals samlade bedémning utifran flera olika kallor och
Sedana Medicals basta uppskattningar med utgangspunkt i
information som erhallits fran kunder, myndigheter och andra
kontakter inom medicinteknik- och ldkemedelsbranschen.

Den storsta konkurrensen till Sedana Medicals AnaCon-
Da-teknologi utgérs av intravendsa sederingslakemedel.
Dessa utgors av: propofol, bensodiazepiner sdsom midazo-
lam eller lorazepam, remifentanil och som dexmedetomidin.
Dessa lakemedel ar vanligen generiska och salufors till lagt
pris, med undantag for dexmedetomidin som kostar omkring
1 400 SEK per dag i Europa.

Den dagliga kostnaden for intravends sedering ar svar att
uppskatta och varierar kraftigt fran land till land. Kostnads-
berédkningen forsvaras av att olika preparat ofta kombineras
(exempelvis propofol och midazolam) for att uppna 6nskad
effekt samt att doseringen kan variera beroende pé patien-
tens tolerans mot preparatet. De manga faktorerna bidrar

till att kostnaden for intravends sedering kan variera mellan
200-3 000 SEK per dag. Sedana Medical uppskattar att den
genomsnittliga kostnaden for intravends sedering i Europa
uppgar till omkring 600 SEK per dag vilket ar nagot lagre én
den dagliga kostnaden for AnaConDa och isofluran. Priserna

i USA och Kanada ar betydligt hogre och Sedana Medicals
beddmning ar att det genomsnittliga priset &r omkring tre
ganger hogre &n i Europa. Da kostnaden per intensivvardsdygn
ligger pa mellan 10 000 och 30 000 SEK per patient bedomer
Sedana Medical att intensivvardskliniker ar relativt prisokans-
liga avseende sederingsldakemedel eftersom det utgér en
relativt liten del av den totala kostnaden for behandlingen.

Bolagets bedémning ar att propofol har storst marknadsandel
och utgor omkring halften av den globala marknaden for in-
travendsa lakemedel for sedering. De huvudsakliga aktérerna
inom marknaden for intravendsa sederingslakemedel utgors
av savél globala lakemedelsgiganter som Astra Zeneca,

GlaxoSmithKline och Mylan som av mindre generikatillverkare.
Lakemedel baserade p& bensodiazepin som ex midazolam utgor
de sederingslakemedel med nast storst andel av marknaden,
men tappar marknadsandelar till propofol och dexmedetomidin
mot bakgrund av de problem kopplade bland annat till tole-
ransutveckling och delirium som uppmérksammats pa senare
ar. Problemet har dven adresserats av hogre instans och i de
amerikanska riktlinjerna for sedering avrads anvandandet av
lakemedel baserade pa bensodiazepin vid langtidssedering.

Konkurrensen fran andra inhalationslsningar for flyktiga
anestetika ar enligt Bolagets bedémning i stort sett obefintlig.
Traditionella anestesimaskiner ar varken praktiskt eller kom-
mersiellt ldmpade for intensivvardsbruk och andra l6sningar
for inhalationssedering uppfyller inte de krav pa sékerhet och
verkningsgrad som stélls for att uppna en effektiv sedering i
intensivvardsmiljo.
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Marknadsstorlek och potential

Den nuvarande marknaden for sederingslakemedel inom
intensivvarden utgors enbart av intravenésa lakemedel. Bola-
gets bedomning ar att den totala storleken av denna marknad
uppgar till omkring 20 miljarder SEK per &r och domineras av
propofol, midazolam, dexmedetomidin, och remifentanil.

Sedana Medicals huvudsakliga malgrupp utgdrs av mekaniskt
ventilerade intensivvardspatienter som sederas under en
langre period an 24 timmar.

Varje ar ldggs omkring 15 miljoner patienter in pa intensiv-
vardsavdelningar runtom i varlden. Av dessa patienter ventile-

Sedana Medicals marknadspotential

Antal patienter som skrivsin pa intensivvardsavdelningar
15 miljoner

_________________ | I

30-50%

av alla patienter behdverventileras och kréver sedering

Ventilerade och sederade patienter

4,5-7,5 miljoner

|

Patienter ventilerade <24h Patienter ventilerade >24h

2-4 miljoner

2-4 miljoner

Bolagets adresserbara marknad

ras cirka 30 till 50 procent och dessa behover darmed sederas.
Detta medfor att globalt mellan 4,5 och 7,5 miljoner patienter
ventileras och sederas. Inhalationssedering lampar sig bast
for de patienter som ventileras mer an 24 timmar vilka bedoms
vara omkring halften. Detta medfér att totalt mellan tva till
fyra miljoner patienter per &r ingar i Bolagets direkta malgrupp
for IsoConDa och AnaConDa. Genomsnittlig tid som dessa pa-
tienter ventileras bedéms uppga till omkring fem dagar vilket
totalt innebar mellan 10 till 20 miljoner dagar under sedering.

Kostnaden for sedering med IsoConDa och AnaConDa berak-
nas till omkring 1 000 SEK per dag vilket ger en total marknad
pad mellan 10 och 20 miljarder SEK. Vidare vantas marknaden
vaxa till foljd av den ldrande befolkningen.

Europa

~“bm

IVA patienter

~6mdr

marknadspotential
i Europa

USA

~6m

IVA patienter

~Bmdr

marknadspotential
i USA

Marknadsdrivare och trender

Sedana Medical anser att det finns fem huvudsakliga mark-
nadstrender som paverkar den underliggande tillvaxten av
marknaden:

Ytligare sedering med dagliga avbrott och vickning.
En bred och vaxande medicinsk litteratur visar att det ar
fordelaktigt for patienter med ytligare sedering dar patienten
andas sjalv och med daglig uppvackning sa att vitala para-
metrar kan undersokas. Inhalationssedering med AnaConDa
en mycket lamplig lésning da den ger lakaren mojlighet att
genomfora undersokningen utan att tvingas utnyttja datorto-

mografisk undersckning vilket &r bade kostsamt och resurs-
kravande samt innehaller ett riskmoment eftersom patienten
maste ldmna intensivvardsavdelningen da undersékningen
utférsien annan del av sjukhuset.

Okad medvetenhet kring riskerna med delirium. Antalet
vetenskapliga studier som undersokt forekomsten av delirium
hos intensivvardspatienter har tkat patagligt det senaste
artiondet och delirium har erkants som ett som ett vaxande
folkhalsoproblem i USA. Delirium drabbar upp till 80 procent
av alla mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter och den
arliga kostnaden for hantering av intensivvardspatienter med
delirium uppgar till mellan 4 och 16 miljarder USD bara i USA.

—
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Minskat anviandande av bensodiazepiner. Flera studier
visar att bensodiazepiner som anvéands under langre perioder
kan leda till en rad odnskade kliniska resultat. Forlangd tid
under ventilering, 6kad tid pa intensivvardsavdelning och fore-
komst av delirium ar nagra av de odnskade effekter som kan
kopplas till anvandandet av dessa lakemedel. Problematiken
med bensodiazepiner tas upp i American College of Critical
Care Medicine’s riktlinjer dér det framgéar av deras rekommen-
dation att bensodiazepiner (midazolam och lorazepam) bor
undvikas vid sedering av mekaniskt ventilerade intensivvards-
patienter.

Behov av att minska sjukvardskostnaderna. Enligt PwC
("Medical Cost Trend: Behind the numbers”, 2016 och 2017)
6kade de totala sjukvardskostnaderna per patient med 6,5
procent pa arsbasis i USA under 2016 och bedémdes ligga
kvar pd samma niva under 2017.

De mest kostnadskravande vardplatserna pa ett sjukhus ar
intensivvardsplatserna och det finns darfor starka incitament
att korta ned patienternas intensivvardvistelse istallet for att
uttka antalet kostsamma intensivvardsplatser. Mot bakgrund
av en aldrande befolkning och en medellivsldéngd som forvan-
tas oka, bedoms kostnaderna for sjukvarden och i synnerhet
intensivvarden fortsatta stiga.

Aldrande befolkning. Globalt, men framforallt i Europa och
USA finns en underliggande trend med aldrande befolkning.
Antalet méanniskor i Europa éver 65 ar forvantas stiga fran

16 procent 2010 till 27 procent 2050. Aldre personer har
generellt svagare halsa och formaga att aterhamta sig efter
operation eller allvarlig skada vilket gor att aldre personer som
hamnar pa intensivvarden tenderar att stanna under en langre
period an yngre personer. Detta innebér att dven om befolk-
ningsstorleken i den utvecklade varlden i stort sett ligger stilla
eller minskar bedoms den underliggande marknaden fér Se-
dana Medical 4nda dka. Aldre personers svaga hélsa gor dem
dven kansliga mot 6ver- och undersedering da deras forméaga
att eliminera och utséndra lakemedel i hégre utstrackning ar
nedsatt. Fordelarna med att anvanda Inhalationssedering blir
mer uppenbara i takt med att befolkningen aldras och intensiv-
vardsavdelningarna mottar allt fler aldre patienter.
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» Fakta: Marknadsdrivare
och trender

* Ytligare sedering med dagliga avbrott och vackning
¢ Okad medvetenhet kring riskerna med delirium

® Minskat anvandande av bensodiazepiner

® Behov av att minska sjukvardskostnaderna

* Aldrande befolkning
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VAGEN TILL GLOBAL STANDARDMETOD
FOR SEDERING

Sedana Medicals vision ar att utveckla inhalationssedering till e Priméart mal: Pavisa att Isofluran administrerat med Ana-
en global standardmetod for sedering av mekaniskt venti- ConDa inte ar samre an propofol. Detta faststélls genom att
lerade patienter inom intensivvarden. Ett forsta steg ar att analysera hur stor andel av tiden som adekvat sederingsdjup
registrera lakemedelskandidaten IsoConDa (isofluran) och uppratthalls med isofluran i jamfoérelse med propofol.

darmed ocksa inhalationssedering i Europa. Sekundara mal: 1) Utvardera IsoConDa:s sakerhetsprofil

i jamforelse med propofol genom att undersoka forekomst

Under fjarde kvartalet 2016 initierade Sedana Medical en och frekvens av biverkningar, delirium och forandring i vitala
klinisk registreringsstudie som syftar till att fa IsoConDa funktioner. 2) Pavisa att sedering med IsoConDa leder till
(isofluran) godkant fér inhalationssedering inom intensivvar- kortare uppvakningstider under dagliga sederingsstopp an
den i Europa. Studiens forsta patient rekryterades i mitten av sedering med propofol. 3) Underséka om dodligheten ar
2017. Studien &r en sa kallad slumpmassig, kontrollerad och lagre for patienter som sederas med IsoConDa i jdmfo-
6ppen studie (Eng. randomized, controlled, open-label study). relse med propofol. 4) Utvardera doseringen av IsoConDa
Syftet med studien &r att bekrafta effekt och sakerhet vid vid sedering. 5) Registrera och utvérdera AnaConDa:s
sedering med isofluran av mekaniskt ventilerade patienter eventuella brister vid anvandning. 6) Utvérdera skillna-
med hjalp av AnaConDa. derna mellan IsoConDa och propofol vid administrering av
undséattningslakemedel (Eng rescue medicine) hos sederade
Studien ar en non-inferiority studie vilket innebar att dess patienter. 7) Utvardera skillnaden i behov av blodtrycks-
priméara syfte ar att bevisa att IsoConDa administrerat med héjande lakemedel 8) Utvéardera skillnader i anvandning av
AnaConDa inte dr sdmre &n propofol pa att uppratthalla en smartstillande lakemedel samt utvardera upplevd smarta
adekvat sederingsniva. Studien omfattar totalt upp till 550 genom anvandning av en smértskala 9) Utvardera skillna-
mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter i behov av se- den avseende forméagan att andas spontant och med olika
dering. Patienterna delas in i tva lika stora grupper, varav den ventilatorinstallningar hos sederade patienter.
ena behandlas med propofol (intravenést) och den andra med e Utforskande mal: Utvardera skillnader i kostnaden fér
IsoConDa administrerat med AnaConDa. sjukhus och intensivvardsavdelningar.

Registreringsgrundande studie av IsoConDa
INTERIM AMALYS
Kvartal 3 2018
Initiering av stud.enﬁ IsoConDa (N=275)

Propofol (N=275)

w Efter 12-16

| *  Forvantat resultat

48 + 6h 24 hr, 7 & 30 dagars
behandling uppfaljning

'._.% manader
ERORORE &

= Farvantat marknadsforings-
—— tillstand i EU

’ Sedana Medicals vision ar att utveckla
inhalationssedering till en global standardmetod.

—
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Oversikt 6ver Sedana Medicals godkinnanden

Fullt godkdnnande

Sedana Medical kommer att ansoka om
godkiannande av produktkombinationen AnaConDa
och IsoConDa) for den Europeiska marknaden.

AnaConDa
CE-midrkning erhalls 2003,

Full approval

IsoConDa godkénnande 2022,
Phase |1l registrerings studie initierades 04 2016.

Sedana Medical kommer att anstka om
godkdnnande av produktkombinationen AnaConDa Sydkorea.
och IsoConDa) for den Amerikanska marknaden.

Bolaget har en pagaende utredning kring
registering i USA med syfte att erhdlla ett

AnaConDa
Godkand | Kanada, Ryssland, Australien och

Den sydkoreanska distributéren har lamnat in
férmansanstkan under O3 2017.

Den japanska distributdren ansokte om
registrering av AnaConDa i Japan | November 2017.

Forvantat marknadsgodkdnnande 2020

Forvantat marknadsgodkdnnande 2022

Studien forvantas vara klar under 2019. Under 2018 genom-
fors eninterim analys for att slutligt faststalla antalet
patienter. Parallellt med studien sammanstalls 6vrig doku-
mentation som &r nddvandig i en ansokan av marknadsforings-
tillstdnd, en preklinisk utvardering samt en farmaceutisk/
teknisk sammanstallning. I ansokan kommer det dven att inga
en plan for att utvardera anvandning av IsoConDa pé barn, ett
séa kallat PIP-program (Eng. Paediatric investigation plans).
Da den slutgiltiga rapporten for den kliniska studien foreligger
sammanstaller Sedana Medical registreringsdokumentatio-
nen som sedan lamnas in till cirka 15 lander samtidigt. Den
tyska myndigheten kommer att vara referensland och leda
utvarderingen. Normalt sett tar sjalva registreringsprocessen
mellan 12-16 manader fran ansokningsdatum. Godkdnnandet
omfattar sedering upp till 48 timmar. Efter godkdnnandet av
IsoConDa kommer Sedana Medical fortsatta att samla in data
for att i ett senare skede kunna registrera produkten for lang-
re anvandning. I och med att den inldmnade registrerings-
dokumentationen ar komplett, det vill sdga dven omfattar
barn, innebar godkannandet att Sedana Medical kommer att
erhalla tio ars marknadsexklusivitet i Europa fér anvandning
av isofluran vid sedering inom intensivvarden. Ingen konkur-
rent kommer under denna period ha mojlighet att salja eller
marknadsféra isofluran for detta &ndamal utan att sjélva ha
genomgatt samma procedur som Sedana Medical.

Forutsatt att registreringsstudien faller val ut och inha-
lationssedering blir en godkand terapi inom intensivvard,
bedomer Sedana Medical det som sannolikt att nya riktlinjer
betraffande inhalationssedering kommer att utvecklas i be-
rorda lander. Rekommenderande riktlinjer forvantas bidra till
ytterligare spridning och allman acceptans av terapin.

REGISTRERING | USA

Marknadspotentialen for inhalationssedering ar storre i USA
ani Europa, frdmst da prisnivan pa lakemedel for sedering

ar betydligt hogre i USA. Det finns inte heller ndgon liknande
terapi tillganglig pd den amerikanska marknaden i dagsla-
get. Dagens metod for sedering inom intensivvarden i USA
paminner mycket om den i Europa, dar intravends sedering
med propofol, dexmedetomidin och bensodiazepiner utgor
den gangse behandlingen. Inhalationssedering &r annu inte
tillgangligt i USA da AnaConDa saknar godkénnande for den
amerikanska marknaden. Under 2017 pabérjade Sedana
Medical arbetet med att utveckla en strategi for registrering
av Bolagets produkter i USA. Bolaget har etablerat kontakter
med flera regulatoriska experter och KOL:s i USA.. Bolagets
beddmning ar att det kommer att kravas ytterligare en klinisk
studie i USA for ett godkannande vilket gor att ett godkannan-
de kommer att ta ytterligare minst 3 &r.

OVRIGA VARLDEN

Under forsta kvartalet 2017 godkdnndes AnaConDa i Syd-
korea vilket innebar Bolagets forsta steg in pa den asiatiska
marknaden. I samband med detta upprattades avtal med

en aterforséljare for den sydkoreanska marknaden. Under
kvartal 4 2017 har aven Bolagets japanska distributor ansokt
om registrering av AnaConDa i Japan. Registreringsprocessen
forvantas ta 1-3 ar. Sedana Medical ser ocksa dver méjlighe-
terna for en registrering i Kina.

VAGEN TILL GLOBAL STANDARDMETOD FOR SEDERING M

SEDANA MEDICAL ARSREDOVISNING 2017 | s 20






VERKSAMHETSBESKRIVNING

Introduktion

Sedana Medical &r ett medicinteknikbolag pa vég att bli ett
lakemedelsbolag. Bolagets verksamhet omfattar utveckling,
férsaljning av medicintekniska produkter samt utveckling av
produkter och ldkemedel som bygger pa eller har synergier
med AnaConDa-teknologin. Teknologin mojliggor enkel och
saker omvandling av flytande vétska till gas (férgasning)
och ateranvandning (reflektering) av flyktiga anestetika for
sedering av intensivvardspatienter. Bolagets produktportfolj
omfattar i dagslaget AnaConDa med tillbehor samt lakeme-
delskandidaten IsoConDa, Bolagets varumarke for isofluran.

Flyktiga anestetika har anvants under lang tid for att sova
patienter i samband med kirurgi. Fér detta dndamal anvands
anestesimaskiner som ar komplexa, kapitalintensiva och kra-
ver specialutbildad personal. Traditionella anestesimaskiner
saknar flera vitala funktioner som gor att de rutinmassigt inte
kan anvandas pa en intensivvardsavdelning.

Bolagets produkt AnaConDa kan mycket forenklat ses som
en engangsanestesimaskin i miniatyr. AnaConDa introducerar
en losning som gor det praktiskt och ekonomiskt méjligt att
anvanda flyktiga anestetika for att sedera mekaniskt ventile-
rade intensivvardspatienter.

Marknaden for sedering av mekaniskt ventilerade intensiv-
vardspatienter utgors idag av sedan lange etablerade
lakemedel som ges intravendst. Sedering genom inhalering,
"Inhalationssedering”, av flyktiga anestetika har dock pa
manga satt visat sig vara en sakrare och mer effektiv metod
vid sedering an nuvarande intravendsa sedering.

Bolaget redovisade under 2017 en nettoomsattning om

40,4 MSEK och ett rorelseresultat fore avskrivningar
(EBITDA) om -0,7 MSEK genom forséljning av AnaConDa
med tillbehor. Sedana Medical hade vid utgangen av aret

25 anstallda. Forsaljningen sker i egen regi i Tyskland,
Frankrike, Norden och Spanien. Sedana Medicals huvudkontor
ligger i Danderyd, Sverige medan produktutvecklingen bedrivs
fran ett dotterbolag pa Irland. Produktionen sker i huvudsak
via kontraktstillverkare i Malaysia.

Affarside

Tillhandahalla en l6sning for mekaniskt ventilerade patienter
inom intensivvarden pa de problem som dagens intravendsa
sederingslakemedel ger upphov till genom att erbjuda Inhala-
tionssedering som innebar att med ett administrationssystem
(AnaConDa) administrera ett flyktigt ldkemedel (IsoConDa)
via andningsvagarna vilket got det mojligt till en enkelt styr-
bar sedering som ar effektiv, sdker och kostnadseffektiv.

Vision
Inhalationssedering med IsoConDa administrerat med
AnaConDa blir en standardmetod fér mekaniskt ventilerade

patienter pa samtliga intensivvardsavdelningar éver hela
varlden

Finansiella mal

Bolagets malsattning fram till att godk&nnande och regist-
rering av IsoConDa erhallits &r att 6ka omséattningen med i
genomsnitt mer &n 20 procent per ar samtidigt som rorelsere-
sultatet fore av- och nedskrivningar (EBITDA) ska bibehallas
och inte bli materiellt negativt parallellt med att en stérre
marknads- och saljorganisation byggs upp.

Bolagets malsattning ar att tre ar efter registrering av
IsoConDa, nd en omsattning som 6verstiger 500 miljoner SEK
(exklusive USA) och en EBITDA-marginal om 40 procent.

Strategi

Bolaget har utformat och arbetar efter en strategi som kan
sammanfattas i féljande fyra punkter:

1.Registrering av IsoConDa tillika Inhalationssedering
i Europa
Slutféra den pagéende registreringsstudien och anséka om
godkdnnande av lakemedlet IsoConDa inom EU.

2.0ka kiannedomen och anvindningen av AnaConDa.
Stort fokus pa att marknads och forsaljningsorganisationen
forstarks successivt. Férsaljningsarbetet kommer att ske i
egen regi pa de viktigaste marknaderna inom EU och genom
aterforsaljare pa 6vriga marknader i och utanfor EU. Aktivt
delta pa de stora internationella kongresserna med sympo-
sier och seminarier.

3.Implementera en regulatorisk strategisk plan for
registrering av AnaConDa och IsoConDa i USA.
Initiera registreringsarbetet i USA med malet och lansera
2022. Marknaden har stor potential, inte minst da prisnivan
for intravenosa lakemedel &r omkring tre ganger hégre ani
Europa.

4.Utveckla det immateriella skyddet.
Etablera ett kommersiellt- och immateriellt skydd for att
férekomma konkurrens fran kopior av AnaConDa och off-la-
bel anvandning av isofluran efter registrering av IsoConDa.
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Styrkor och konkurrensfordelar

Sedana Medical anser att bolaget besitter ett antal styrkor
och konkurrensfordelar som har bidragit till dess framgang
och gor att Sedana Medical idag befinner sig i en mycket god
position for att vdxa och ta marknadsandelar pa den stora och
annu oexploaterade marknaden for inhalationssedering inom
intensivvarden.

VALDEFINIERAD MARKNAD OCH MALGRUPP

MED BEGRANSAD KONKURRENS

Bolaget ar verksamt inom en mycket valdefinierad marknad
som huvudsakligen utgors av sjukhusens intensivvardsavdel-
ningar. Malgruppen &r tydlig och slutkonsumenten av Bolagets
produkter ar intensivvardspatienter som ar mekaniskt
ventilerade. Marknaden berdknas uppga till mellan 10 och 20
miljarder SEK per ar och bedoms véxa mot bakgrund av en
aldrande befolkning.

Den nuvarande standarden for sedering inom intensivvarden
ges intravendst och ar behaftad med ett flertal brister som
Bolagets terapi till stora delar avhjalper. Inhalationssedering
i intensivvardsmiljo har tidigare inte varit praktiskt méjlig
och ddrmed ar konkurrensen fran andra aktérer i stort sett
obefintlig. Savitt Bolaget kdnner till finns det for nérvarande
endast en konkurrerande aktor pad marknaden som erbjuder
en ldsning for inhalationssedering inom intensivvard. Bolaget
bedomer att forspranget gentemot denna aktor saval som
fran framtida konkurrenter ar betydande da man under flera
ar har varit drivande i utvecklingen av terapin samt har en
valfungerande produktutveckling och strategi.

STARK PRODUKTPORTFOLJ SOM MOJLIGGOR
INHALATIONSSEDERING

Bolagets produktportfélj har utvecklats for att tillgodose
behovet av en battre behandling av mekaniskt ventilerade
intensivvardspatienter. Produktportfoljen utgérs huvudsakli-
gen av den medicintekniska produkten AnaConDa och inom en
snar framtid lakemedlet IsoConDa (isofluran). Genom dessa
tva produkter mojliggors for forsta gdngen en praktisk och
kommersiellt gdngbar l6sning for terapin inhalationssedering
av intensivvardspatienter. Terapin ar saker, effektiv och ar
enkel att anvénda for vardpersonal. Vidare behdver intensiv-
vardsklinikerna inte investera i dyr apparatur dd AnaConDa
kan anvandas tillsammans med existerande intensivvards-
utrustning vilket gor det enkelt for kliniker att implementera
Bolagets l6sning fér sedering.

BEVISAD TEKNOLOGI OCH EFTERFRAGAN

AnaConDa har funnits pd marknaden i 13 &r och har dokumen-
terad sakerhet och effekt. Sedan lanseringen har AnaConDa
och inhalationssedering beskrivits i cirka 100 vetenskapliga
artiklar dar de ménga fordelarna med terapin inhalationssede-
ring tydliggjorts. Artiklarna pavisar att terapin som mojliggérs
genom AnaConDa-teknologin bland annat leder till féljande
férbattringar av kvaliteten av sederingen jamfort med nuva-
rande standard:

* Reducerad uppvakningstid och tid till extubering

* Minskad mortalitet hos patienter som sederas
under lang tid

® Minskad risk for delirium och hallucinationer och andra
biverkningar

® Minskad risk for toleransutveckling och utsattningsproblem

® Minskat behov av smartstillande lakemedel

® Har organskyddande egenskaper

Utdver de kliniska bevis som validerar AnaConDa har Bolaget
dven natt en forhallandevis stor kommersiell framgang och
visar att det finns en stor underliggande efterfraga pa terapin
och Bolagets produkter. I Tyskland, som ar Bolagets test-
marknad, beraknar Bolaget att ndrmare 500 intensivvardskli-
niker anvander AnaConDa.

TYDLIG TILLVAXTSTRATEGI

Den allmanna spridningen av terapin inhalationssedering och
Bolagets forsaljning av AnaConDa har kraftigt hammats av
att IsoConDa inte annu ar godkand. Ett viktigt led i Bolagets
tillvaxtstrategi ar darfor att slutfora den pagadende regist-
reringsstudie. Studien innefattar anvandning av IsoConDa
(isofluran) och AnaConDa for sedering inom intensivvarden
och férvantas av Bolaget leda till att marknadsforingstill-
stand erhalls under av 2020. Efter erhéallet godkdnnande
kommer Bolaget aktivt kunna marknadsfora IsoConDa och
AnaConDa for dess ratta anvandningsomréde. Bolagets
beddmning ar aven att den allméanna acceptansen fér terapin
kommer att 6ka markant efter att godkannande erhallits
vilket forvantas fa en betydande inverkan pa Bolagets
framtida forséaljning. Bolaget har dven inlett arbetet med att
kartlagga marknaden for att pabdrja en registreringsprocess
fér IsoConDa och AnaConDa i USA for att darmed mojliggo-
ra expansion pa den amerikanska marknaden. USA utgor en
mycket intressant marknad och Bolagets bedémning ar att
marknadspotentialen ar storre &n i Europa eftersom prisnivan
pa intravendsa sederingslakemedel ar omkring tre ganger
hogre i USA. Bolaget arbetar ockséd med att utveckla terapin i
Asien bland annat Japan, Sydkorea och Kina.

, Sedana Medical idag befinner sig i en mycket god position for
att vixa och ta marknadsandelar pa den stora och dnnu oexploate-
rade marknaden for inhalationssedering inom intensivvarden.

SEDANA MEDICAL ARSREDOVISNING 2017 | s 23

VERKSAMHETSBESKRIVNING M



Produktbeskrivning

AnaConDa

AnaConDa ar en medicinteknisk produkt som pa ett sakert
samt resurs- och kostnadseffektivt satt méjliggor sedering
genom inhalering av flyktiga anestetika som ett alternativ till
den konventionella metoden dar patienten istallet behandlas
genom intravends sedering. AnaConDa ar utvecklad for sedering
av ventilerade intensivvardspatienter och bestar av en liten an-
ordning som placeras mellan respirator (ventilator) och patient
for att enkelt och effektivt administrera flyktiga anestetika,
exempelvis isofluran och sevofluran. Anordningen ar avsedd for

engangsbruk och byts ut var 24:e timme, eller tidigare vid behov.

Genom Bolagets unika och patenterade teknologi kombinerar
AnaConDa de fyra funktioner som finns i anestesimaskiner i en
och samma enhet: forgasare (krévs fér en kontrollerad produk-
tion av anestesigasen), reflektor med ett unikt aktivt kolfilter
(for atercirkulering och konservering av anestesigasen),
bakteriellt filter samt en fukt- och varmevaxlare. Teknologin
mojliggér en mycket effektiv reflektering av anestesigasen fran
utandningsluften; 6ver 90 procent av anestesigasen blir kvar i
det aktiva kolfiltret och ateranvands vid inandningsfasen. Den
hoéga ateranvandningen bidrar till att reducera saval konsum-
tion av flyktigt anestetikum som spridning av gas i omgivningen
och studier bekraftar att AnaConDa ger mycket ldga utslapp
och ar saker att anvandas pa intensivvardskliniker.

VERKSAMHETSBESKRIVNING M

Forgasare

AnaConDa ar konstruerad for att vara enkel att anvanda och
fungerar tillsammans med samtliga moderna intensivvard-
sventilatorer, sprutpumpar och gasmonitorer. For de flesta
sjukhus innebar det att de klarar sig utan dyra nyinvesteringar.

Den ursprungliga versionen av AnaConDa (100 ml) riktar sig
till vuxna intensivvardspatienter. Genom fortsatt utveckling
av AnaConDa-teknologin lanserade Sedana Medical i mars
2017 en ny och forbattrad version av AnaConDa, AnaConDa-S,
dar den s.k. "dédvolymen” halverades fran 100 ml till 50 ml.
Minskningen av dodvolymen innebar att AnaConDa nu kan an-
vandas pa patienter som av olika anledningar har lagre lung-
volym an vad som ar typiskt for en vuxen person, exempelvis

Fukt- och varmevaxlare

Atercirkulationssystem Bakteriefilter

(reflektor)

barn eller patienter som pa grund av lungsjukdom har nedsatt
lungkapacitet. Bolaget bedomer att denna férbattring medfort
en dkning av malgruppen fér AnaConDa med omkring 25 pro-
cent. Generellt stravar varden efter att minska dodvolymen péa
samtliga patienter, varfor Bolaget bedomer att den nya 50 ml
versionen kommer att dominera marknaden framdver.

AnaConDa tillhandahaller samma funktionalitet som tradi-
tionella anestesimaskiner men i ett mycket kompakt format,
utan krav pa vare sig stora investeringar eller dyr driftsperso-
nal. Genom sin unika teknologi méjliggor AnaConDa ett enkelt
och effektivt satt att gora inhalationssedering till den nya
standarden for sedering av intensivvardspatienter.

—__‘_-—‘_1_-_"“‘\
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TEKNOLOGI

AnaConDa-teknologin ar patenterad och AnaConDa-enheten
ar CE-markt och tillverkas i ISO 13485-certifierad miljo.
Nedan illustreras AnaConDa och hur enheten ar uppbyggd och
fungerar vid anvandning.

GENOMSKARNING AV AnaConDa

Ventilator

/— Uttag for gasmonitor

Reflektor
Antibakteriellt
filter

Koppling for _/

anestesimedel

[ By

|
—— Patient

Miniférgasare

1. START AV UTANDNING
I borjan av utandningen innehéller utandningsluften
frén patienten luft, CO2 och flyktigt anestetikum.

Luft
= Flyktigt anestetikum
== CO,

2. SLUT AV UTANDNING

Luft/syre och CO2 passerar det aktiva kolfiltret medan
majoriteten av den flyktiga anestetikan adsorberas i det
aktiva kolfiltret. Utandningsluften (nastan uteslutande
luft/syre och CO2) gar sedan ut genom ventilatorslangen
och dérefter genom ventilatorns uthblés.

Luft
== Flyktigt anestetikum
= coz

3.START AV INANDNING
Nar inandningen pahdrjas transporteras luft/syre fran
ventilatorn och passerar genom AnaConDa-enheten.

Luft
= Flyktigt anestetikum

4.SLUT AV INANDNING

Under inandningen frigérs anestetikum frén det aktiva
kolfiltret dar den tidigare adsorberades under ut-
andningen och transporteras tillsammans med luft/
syre tillbaka till patienten. Nytt anestetikum férgasas
kontinuerligt fran miniférgasaren.

Luft
™= Flyktigt anestetikum

SEDANA MEDICAL ARSREDOVISNING 2017 | s 2s

VERKSAMHETSBESKRIVNING H



IsoConDa®

100 m €2

SOFLURAE| i ..

ISOCONDA

IsoConDa &r Sedana Medicals varumarke for den generiska
lakemedelssubstansen isofluran. Isofluran ar ett flyktigt
anestetikum som ska anvandas tillsammans med AnaConDa
enheten for att na dess fulla potential. I dagslaget salufors inte
IsoConDa, utan det &r férst efter att marknadsféringstillstand
erhallits. Sedering med IsoConDa genom administration med
AnaConDa ger, jamfort med den nuvarande intravendsa stan-
darden, den behandlade patienten en rad medicinska fordelar.

¢ Kortare uppvakningstider. Det ar viktigt nar behandling-

en ar klar och patienten skall vackas att patienten blir klar

och samarbetsvillig s& snart som méjligt. Det gor det ocksa
enklare for personalen att planera sitt arbete.

Enklare att styra sederingsdjupet. Det &r enklare att

vacka patienten var 24:e timma for att kontrollera neuro-

logisk status hos patienten och minska behovet av extra
datortomografiundersokningar.

* Kan anvidndas av njur-och leversjuka patienter.
Isofluran saval ges som utsdndras via lungorna med minimal
nedbrytning i kroppen.

* Organskyddande egenskaper. Inhalationssedering har

potentiellt hjart-, lung- och nervskyddande egenskaper.

Bronkodilaterande effekt. Forbattrar lungfunktionen hos

patienter med COPD, ARDS, astma och andra lungrelaterade

sjukdomar.

¢ Minskat behov av smirtstillande lakemedel
(opiater). Nar isofluran anvands kan dosen av smartstillan-
de (opiater) minskas med dver 35 procent. Opiater ger aldre
problem med att f& tarmarna att fungera efter behandling.

¢ Kliniska studier indikerar att dédligheten minskar, att
frekvensen delirium tenderar att minska och att det kortar
behandlingstiderna pé intensivvarden.

* Tydliga rekommendationer att bensodiazepiner inte
ska anvédndas for sedering inom intensivvarden men alter-
nativen ar begransade. IsoConDa kan fylla den platsen.

Isofluran ar i dagslaget endast godként fér anvandning vid ge-
nerell anestesi. Bolaget har beslutat sig for att séka godkan-
nande for anvandning av isofluran fér sedering av mekaniskt
ventilerade patienter. For det &ndamalet initierade Bolaget
under fjarde kvartalet 2016 en registreringsgrundande klinisk
fas I1I-studie, vilken inleddes under 2017. Studien pagar nu
pa cirka 20 centra i Tyskland och férvéntas vara klar i borjan
av 2019. Studiens syfte ar att bevisa IsoConDa:s effekt och
sakerhet vid sedering av ventilerade intensivvardspatienter
tillsammans med AnaConDa, i jamférelse med propofol som
administreras intravenost. Se avsnittet "Vagen till global
standardmetod for sedering” for ytterligare information.

PRODUKTTILLBEHOR

Utdver Bolagets huvudprodukt AnaConDa och inom en

snar framtid IsoConDa saluférs dven olika tillbehor for att
mojliggéra och férenkla anvandandet av AnaConDa. Dessa
inkluderar bland annat sprutor for att forse AnaConDa med
isofluran, speciella adaptrar for att koppla samman sprutorna
med AnaConDa samt filtret FlurAbsorb som anvénds till att
rena och ta bort eventuell spridning av flyktiga anestetika i
intensivvardsrummet vid sedering med AnaConDa.

’ Isofluran ar ett flyktigt

anestetikum som ska anvandas

tillsammans med AnaConDa enheten.
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Anvandning av AnaConDa
och isofluran

Ar 2010 publicerades i Tyskland nya S3-riktlinjer, s.k. guide-
lines, for anvandning av sedering. Riktlinjerna féreslog
inhalationssedering och anvéndning av isofluran som ett
alternativ till intravends sedering inom intensivvarden for
vissa patientgrupper. De nya riktlinjerna tillsammans med
positiva uttalanden fran ett flertal tyska KOL:s (Key Opinion
Leaders) har lett till en omfattande anvandning av AnaConDa
i Tyskland. Bolaget berdknar att narmare 500 intensivvards-
kliniker runt om i Tyskland anvander AnaConDa. Dessa kliniker
har med hjalp av AnaConDa sederat mekaniskt ventilerade
intensivvardspatienter i omkring 300-400 000 dygn totalt.
Anvandning av AnaConDa i Tyskland under 2017 motsvarade
cirka tva-tre procent av det totala antalet sdygn. Mellan aren
2006 och 2017 salde Bolaget 6ver 200 000 AnaConDa-
enheter enbart i Tyskland och Sedana Medical visar pa fort-
satt god tillvaxt.

Den goda forsaljningsutvecklingen och ett stadigt 6kande an-
tal kliniker som anvander AnaConDa ser Sedana Medical som
en tydlig indikation pa att tillgdngliga lakemedel for sedering
inom intensivvarden inte ar tillfredsstéllande. Det finns ett
behov av ytterligare behandlingsalternativ och att inhalations-
sedering &r en losning pa det behovet.

Nar IsoConDa godkanns som ett lakemedel for sedering inom
intensivvarden &r Bolagets bedémning att IsoConDa admi-
nistrerat med AnaConDa har mycket goda mojligheter att

bli en global standard for sedering av mekaniskt ventilerade
intensivvardspatienter.

. e *e Cirka 500 kliniker
P .' 4 . som aktivt anvander
.‘o « *° AnaConDa i Tyskland.
* . . e o
F . .
ss * & .‘,
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Klinisk evidens

AnaConDa och inhalationssedering har fram till idag varit
foremal for cirka 100 publikationer. Studierna som gjorts visar
overlag en mycket positiv bild av inhalationssedering med
Bolagets AnaConDa. Manga av de negativa sidoeffekterna
kopplade till intravends sedering sdsom lang uppvakningstid,
férekomst av hallucinationer, delirium och andra biverkningar

kan reduceras med Sedana Medicals sederingslésning och
bidrar till en forbattrad vardkvalitet for intensivvardspatienter
som sederas.

Nedan listas en sammanstallning av resultat fran ett urval av
jamforande studier mellan AnaConDa tillsammans med flyk-
tiga anestetika (isofluran) och traditionell intravendés sedering
for intensivvardsbruk.

Kliniska férdelar med AnaConDa-administrerad inhalationssedering jamfért med intravends sedering
Inhalationssedering

Fordelar

Signifikant reducerad uppvakningstid

Signifikant reducerad tid till extubering*

Minskad intensivvardsvistelse hos djupt sederade
patienter

Begransad forekomst av hallucinationer och delirium

Minskad anvandning av smértstillande 24h efter
extubering*

Minskad mortalitet pa sjukhus hos patienter som
ventilerats under lang tid (>96h)

Minskad mortalitet efter 365 dagar hos patienter som
ventilerats under lang tid (>96h)

med AnaConDa  Intravends sedering Referenser
10-20 min 90 min—130 tim 6728910
10-35 min 150-600 min [79,80,81,82]
4-16 dagar 6-27 dagar 1
2 av 10 patienter 5av 7 patienter B
2,7mg/tim 4,2mg/tim [82]
40% 63% 1
50% 70%
(87]

* Extubering innebdr borttagning av tuben i halsen och innebdr dédrmed att den mekaniska ventileringen upphér.

Notering: Kdllor avseende intravends sedering inkluderar dven studier med sevofluran, medan data avseende inhalationssedering med

AnaConDa endast avser isofluran.

5Rohm KD, Wolf MW, Schéllhorn T, Schellhaass A, Boldt J, Piper SN. Short-term
sevoflurane sedation using the anaesthetic conserving device after cardiothora-
cic surgery. Intensive Care Med. 2008;34(9):1683-1689.

7Mesnil M, Capdevila X, Bringuier S, et al. Long-term sedation in intensive care
unit: A randomized comparison between inhaled sevoflurane and intravenous
Propofol or midazolam. Intensive Care Med. 2011;37(6):933-941.

8Hanafy MA. Clinical evaluation of inhalational sedation following coronary
artery bypass grafting. Egypt J Anaesth. 2005;21(3):237-242.

9Sackey P V, Martling C-R, Granath F, Radell PJ. Prolonged isoflurane sedation
of intensive care unit patients with the Anesthetic Conserving Device. Crit Care
Med., 2004

2004;32(11):2241-2246.

10Shelly MP, Sultan MA, Bodenham A, Park GR: Midazolam infusions in critically ill
patients. Eur J Anaesthesiol 1991, 8: 21-27.

Krannich, A., Leithner, C., Engels, M. et al., "Isoflurane Sedation on the ICU

in Cardiac Arrest Patients Treated With Targeted Temperature Management:
An Observational Propensity-Matched Study”, Society of Critical Care Medicine
45(4):e384-e390, April 2017.

12Meiser, A., Laubenthal, H., "Inhalational anaesthetics in the ICU: theory and
practice of inhalational sedation in the ICU, economics, risk-benefit.” Best practi-
ce & research Clinical anaesthesiology 19.3 (2005): 523-538.

3 Sackey, PV., Martling, CR., Carlsward, C. et al. Short- and long-term follow-up
of intensive care unit patients after sedation with isoflurane and midazolam--a
pilot study. Crit Care Med. 2008 Mar;36(3):801-6.

14Bellgardt, M., Bomberg, M., Dasch B. et al, Survivial after long-term isoflurane
sedation as opposed to intravenous sedation in cirtically ill surgical patients, Eur
J Anaesthesiol 2015; 32:1-8

Bellgardt, M., Bomberg, M., Dasch B. et al, Survivial after long-term isoflurane
sedation as opposed to intravenous sedation in cirtically ill surgical patients, Eur
J Anaesthesiol 2015; 32:1-8
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Nedan redovisas tva av studierna i mer detalj. Den forsta stu-
dien undersoker mortalitet efter langtidssedering med Ana-
ConDa-administrerad isofluran i jamforelse med intravends
sedering dar propofol/midazolam anvénts. Den andra studien
undersoker hur tid under ventilering och intensivvardsvistelse
paverkas av om patienter sederas med AnaConDa-administre-
rad isofluran eller midazolam som ges intravenost.

MORTALITET

Grafen visar en éverlevnadsanalys for de patienter i studien
som genomgick langtidssedering och mekanisk ventilering
(>96 timmar). Den grona kurvan visar patienter som gavs
isofluran; den réda kurvan, de patienter som endast gavs
propofol/midazolam. Studien omfattade totalt 369 patienter
men efter att patienter dver 79 &r, patienter under 40 ar och
patienter som fick en kombination av olika sederingslakeme-
del exkluderades aterstod 200 patienter.

Studiens resultat visar pa en statistiskt signifikant minskning i
dodlighet for patienter som behandlades med isofluran.

100
go -X
\l
804 \
704 \\
60 3 Y,
Isofluran (n =72)
50 4
40 4
30 4
20 4

10 4

P =0.013 genom log-rank test

—
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Sannolikhet att 6verleva (%)
|
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Antal dagar sedan behov for sedering

INTENSIVVARDSVISTELSE

Grafen nedan visar skillnaden i tid under ventilering och
intensivvardsvistelse for patienter som behandlats med Ana-
ConDa-administrerad isofluran i jamforelse med intravenos
sedering (midazolam). Studien omfattade 432 patienter som
overlevt hjartstopp och genomgick terapeutisk hypotermi
(nedkylning) och darmed kréavde djup sedering. Patienterna

i studien delades in i tva grupper varav den ena behandlades
med AnaConDa-administrerad isofluran och den andra med
intravends sedering. Resultaten fran studien var statistiskt
signifikanta och visade att tid under ventilering och intensiv-
vardsvistelse var betydligt lagre for AnaConDa-administrerad
isofluran. Skillnaden i median var 98,5 timmar (p = 0,003)
respektive 4,5 dagar (p = 0,006) .16
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% Krannich, A., Leithner, C., Engels, M. et al,, "Isoflurane Sedation on the ICU
in Cardiac Arrest Patients Treated With Targeted Temperature Management:
An Observational Propensity-Matched Study”, Society of Critical Care Medicine
45(4):e384-e390, April 2017.
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Utvecklingsarbete

Sedana Medical bedriver sin utvecklingsverksamhet fran sitt
irlandska dotterbolag, Sedana Medical Ltd. Personalen vid det
irldndska bolaget har stor erfarenhet av produktutveckling
och processvalidering. En viktig framgéngsfaktor fér Sedana
Medical ar att genom produktutveckling kontinuerligt soka
nya vagar for att underlatta och forbattra terapin inhalations-
sedering. Resultat fran Sedana Medicals senaste utveck-
lingsarbete &r AnaConDa-S vilken lanserades i mars 2017.
Produkten ar en vidareutveckling av den forsta generationens
AnaConDa och gor det mojligt for fler svart sjuka patienter att
fa tillgang till inhalationssedering och de férdelar det medfor
jamfort med intravends sedering.

Utvecklingsavdelningen i Irland fokuserar bland annat pa
foljande omréaden:

* Produktutveckling av befintliga och nya produkter som
bygger pa eller angrénsar till nuvarande teknologi

® Processutveckling inom tillverkning for att minska kostna-
den for producerade varor samt for att sdkerstalla tillverk-
ningskapacitet av AnaConDa och tillbehor

® Optimering av forpackningsmaterial och férpackningsut-
formning

® Validering av processer

® Registrering av Sedana Medicals produkter i nya lander, det
senaste exemplet &r Sydkorea déar AnaConDa registrerades
under forsta kvartalet 2017 och Japan dar ansokan gjordes
i slutet av 2017.

® Uppratthallande av kvalitetscertifikat, daribland
IS0 13485.

Immateriella rattigheter

Sedana Medical har en aktiv strategi for immateriella rattig-
heter och stravar efter att maximera skyddet for sina produk-
ter och tekniska innovationer. For att skydda dessa anvander
sig Sedana Medical av en tredelad strategi som innefattar
patentskydd, forsvarande &tgarder och registreringar.

Patentskydd. Sedana Medical har sedan utvecklingen av
AnaConDa skyddat sina innovationer genom patent. Sedana
Medicals patentportfélj innefattar fér narvarande fem
patentfamiljer och tva patentanscékningar. De grundlaggande
patenten for den utgdende modellen av AnaConDa (100 ml)
upphor att galla under 2018. Fér den nyutvecklade Ana-
ConDa-S har Bolaget ldmnat in tva nya patentansoékningar
under 2016. Den ena patentansokan avser skydda enhetens
konstruktion (patentnamn: minskning av dodvolym) och den
andra att férhindra konkurrenter fran att modifiera den forsta
generationens AnaConDa (100 ml) for att darigenom skapa
en produkt med 50 ml dédvolym (patentnamn: minskning av
dédvolym genom ildggsmaterial).

Forsvarande atgarder. Som ett ytterligare led i att skydda
sina produkter och férsvara for konkurrenter arbetar Sedana
Medical med att ta fram lésningar dar hela processen fran
vatskan i flaskan till patienten som gas kan skyddas. Dessa
skydd kommer géra det enklare och sakrare att ansluta Ana-
ConDa-systemet och samtidigt forsvara anslutning av generis-
ka preparat. Skydden kommer att utgdras av unika kopplingar
och alternativa férpackningslésningar.

Registreringar. Bolaget kommer att registrera IsoConDa i
Europa och darmed erhalla en tioarig dataexklusivitet pa den
europiska marknaden. D& registreringen géller fér IsoConDa
som administreras med AnaConDa kommer Bolaget dven
sakerstalla att det i produktresuménframgar att IsoConDa
endast ska anvandas tillsammans med AnaConDa. Forfarandet
innebar att all annan anvandning av IsoConDa kommer betrak-
tas som off-label. All annan anvandning av flyktiga anestetika
sasom sevofluran och desfluran for indikationen sedering
kommer aven fortsattningsvis att vara off-label.

Vad géller marknaden i USA undersoker Bolaget mojligheten

att registrera AnaConDa och IsoConDa som en kombinations-
produkt vilket innebar att det enda sattet att fa tillgang till
inhalationssedering for intensivvardsbruk i USA kommer att vara
genom att anvanda Sedana Medicals tva produkter tillsammans.

Utdver de tre namnda strategierna har Bolaget under de 6ver
tio dren i branschen tillskansat sig langtgdende know-how om
inhalationssedering och AnaConDa-teknologin. De tre strate-
gierna tillsammans med Bolagets know-how utgor ett starkt
skydd och ger Sedana Medical den frihet som Bolaget behdver
fér de planerade marknadssatsningarna.

Forsaljning

Att etablera en ny behandlingsterapi inom varden tar lang tid
och kraver att opinionsledarna inom ett omréade star bakom
terapin. Om behandlingen inte ar forankrad hos dessa personer
och expertorgan inom varden ar det mycket svart att lyckas.
Det &r darfor Sedana Medical under lang tid och med stort fokus
inriktat sig pa att skapa kontakt med just dessa personer for

att tillsammans med att bygga och utveckla terapin. Detta har
gjorts med hjalp av kliniska studier, utbildning, vetenskapliga
kongresser, genom utbyte av information, erfarenheter och nya
riktlinjer. Sddana aktiviteter maste hanteras av Sedana Medical
och det ar darfor en klar fordel att bedriva forsaljning i egen regi.

Sedana Medicals forséljning har hittills skett bdde genom
traditionell direktférséaljning och genom aterforsaljare. Bolaget
arbetar med produktspecialister som utbildar klinikerna i hur
produkterna och behandlingen ska utforas. De produktspe-
cialister som Sedana Medical anstéallt utgérs i huvudsak av
sjukskéterskor med bakgrund frén intensivvarden vilket gor
att de besitter den kunskap och erfarenhet som kravs fér att
utbilda kunderna.
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DIREKTFORSALJNING

Direktforsaljning ar Sedana Medicals foredragna forsalj-
ningskanal och star for éver 90 procent av Bolagets totala
forsaljning. Direktférsaljningen sker primart genom Bolagets
egna produktspecialister i Tyskland, Frankrike, Norden och
Spanien. Direktférsaljning ar forknippat med hégre kostnader
an distributionsforsaljning och etableras vanligen pa stérre
marknader dar god férséljning genom aterférsaljare forst
uppvisats. Férdelarna kopplade till direktforsaljning ar att
Sedana Medical i hdgre utstrackning kan styra dver forsalj-
ningsprocessen, samtidigt som marginalen ar hogre. Enligt
Sedana Medicals marknadsplan ska den egna séaljorganisatio-
nen tacka de viktigaste europeiska marknaderna i samband
med registreringen av Isoconda i Europa.

SEDANA MEDICAL — PLAN FOR FORSALJNINGSORGANISATION
| EGEN REGI 2018
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FORSALJNING GENOM ATERFORSALJARE

Som ett led i att snabbt och med ag risk etablera inhalations-
sedering for intensivvarden utanfor marknaden dér Bolaget
ar representerade med egen direktférsaljning har Bolaget
nyttjat aterforsaljare utanfor Europa. I dagslaget har Bolaget
distributionsavtal i bland annat Australien, Mellanéstern,
Kanada, Kroatien Slovenien, Japan och Sydkorea. Bolaget har
pa kort sikt ingen avsikt att etablera sig pa dessa marknader
men bedémer &nda att de potentiellt kan vara intressanta ur
ett kommersiellt perspektiv pa lang sikt.

Kundbas

Sedana Medicals kundbas utgérs i férsta hand av inten-
sivvardsavdelningar pd mellanstora och stora sjukhus och
universitetssjukhus. Produkten kops in till klinikerna via
sjukhusens upphandlingsavdelningar och i manga fall erhaller
Sedana Medical forfragan om att medverka i upphandlingar,
s.k. tenders. Sedana Medicals storsta marknad ar Tyskland
som fungerat som en testmarknad fér att undersoka efterfra-
gan pa terapin. I Tyskland har Sedana Medical haft en egen
organisation som utbildat kunderna att initiera behandling

pd ett sdkert satt. Pa senare tid har Sedana Medical ocksa
startat sin egen organisation i Frankrike, Norden och Spanien
for att ytterligare utdka testmarknaden i syfte att utrona
behovet. Trots att Sedana Medical endast bistatt kunderna pa
testmarknaderna har en dkad efterfrdgan pé terapin note-
rats. Sedana Medicals kunder utanfor Tyskland, Frankrike och
Spanien nas huvudsakligen genom aterférsaljare.

Bolaget nar ocksa sina kunder genom att delta pd méssor
sdsom ESCIM, ICICEM, DIVI, DAC, SFAR, SLRS och genom
att ledande forskare och kliniker presenterar sina resultat pa
vetenskapliga kongresser som Bolaget sponsrar samt genom
att vara behjalpliga vid initieringar av terapin pa kliniker. Fér-
séaljningen skiljer sig &t mellan olika l&nder och regioner men
genomgaende fér samtliga marknader ar ambitionen att skapa
efterfrdgan hos lékare och sjukskoterskor som tillsammans
med intensivvardspatienter &r slutkunder av AnaConDa.
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Exempel pa vetenskapliga kongresser som Sedana Medical deltar pa

Paris Congress 2018.

the AnaConDa tec|

Bremen Congress 2017.

Som ett ytterligare led

i Sedana Medicals
marknadsforing deltar Bolaget

pa sjukhus- och lakarkonferenser,
vetenskapliga kongresser samt
internationella massor for att sprida
kunskap om Bolagets produkter.
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Personal vid Sedana Medicals lab pa Irland.

CSR inklusive Hallbarhet

Sedana Medical ska vara en trovardig och palitlig leverantor
och partner till sina kunder och affarspartners, en attraktiv
arbetsgivare och en langsiktig investering for sina aktiedgare.
Styrelsen for Sedana Medical har i foretagets uppférandekod
faststallt de affarsetiska principer som verksamheten ska
verka utifran och den ar ett viktigt verktyg for att forebygga
och upptacka eventuella fall dar brott mot lagar, regler och
uppforandekoden sker. I all verksamhet ska alltid lokal och
global lag efterfdljas samt god sed och regler efterlevas.

Uppférandekoden omfattar alla anstallda, styrelse, underle-
verantérer, konsulter och eventuell tillfallig personal. Inom
ramen for Sedana Medicals uppférandekod ingar ocksa bland
annat omraden som hallbarhetsarbete, arbetsmilj6, sakerhet,
halsa, miljo, jamstalldhet och inkdp.

I arbetet med forskning och utveckling féljer Sedana Medical
"Declaration of Helsinki" som innefattar etiska principer for
hur forskning och utveckling dar manniskor innefattas ska be-
drivas samt internationell standard s& som Good Laboratory
Practices ("GLP") och Good Clinical Practices ("GCP").

Verksamheten ska bedrivas pa ett miljomassigt hallbart vis uti-
fran verksamhetens forutsattningar. Var och en inom foretaget
ska utfora sitt arbete med liten paverkan pa halsa och miljo
och stradva efter kontinuerlig forbattring. Varor och tjanster ska
levereras med medvetenhet och varsamhet om miljon.

Det tolereras inte ndgra former av direkta eller indirekta
oldmpliga utbetalningar oavsett om det ar en direkt muta
eller annan typ av betalning, gava, forman, ersattning eller
annan representation som skulle kunna utgora lagbrott eller
som skulle kunna paverka eller tyckas paverka omdémet.

KVALITETSARBETE
Sedana Medicals verksamhet ar kvalitetscertifierad enligt
1S013485:2016.

Sedana Medical efterstravar 6ppenhet och transparens i verk-
samheten och utveckling av hallbarhetsarbetet &r ett standigt
pagdende arbete.
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AKTIEINFORMATION

NASDAQ FIRST NORTH OCH CERTIFIED ADVISER
® Fakta om Sedana Medical aktien First North ar en alternativ marknadsplats fér nordiska till-

vaxtbolag som ar utformad for framst mindre och medelstora

Sedana Medicals aktie noterades pa Nasdaq First North bolag. Den har inte samma juridiska status som en reglerad
Stockholm den 21 juni 2017 och ingér i b&de First North All marknad och regelverket 4r ndgot mindre omfattande 4n de
share SEK and First North Health Care PT index. som géller borsens storre marknadsplatser. Alla bolag vars

aktier handlas pa First North har en Certified Adviser som
Handelsplats Nasdaq First North Stockholm overvakar att bolaget lever upp till First Norths regelverk for
Antal aktier * 17 072 538 informationsgivning till marknaden och investerare. Sedana
BSrsvarde MSEK * 649 Medicals utsedda Certified Adviser var fram till arsskiftet
Ticker SEDANA Pareto Ses:LIJrities. Frén férsta januari 2018 ar Erik Penser
ISIN SE0009947534 Bank Certified Adviser.

AKTIEKAPITAL

* Per 2017-12-31 Det totala antalet utestdende aktier per den 31 december
2017 uppgick till 17 072 538 aktier. Vid arets slut uppgick ak-
tiekapitalet till 1 707 254 SEK. Vid bolagsstdmman berattigar
varje aktie till en rost och varje aktiedgare har ratt att résta
fér det fulla antal aktier som denne innehar. Samtliga utesta-
ende aktier ar fullt betalda. Bolagets aktiekapital ar uttryckt i
svenska kronor (SEK) och férdelas dver bolagets utestaende
aktier med ett kvotvarde om 0,1 SEK per aktie.

E
LL ™M o e AR

WE
m MEETINGS covszausnss. g BT s v,
_1° CORPORATION "MAY ¢ COMPANIES pire

MUST COM COWI;SEICATE
& Now

e UNITED ﬂg e
"COMMUNICAT! FINANCIAL”‘?""&K%
i B GOMMUNICATIONS 1. OcK

UPCOMING  CIRI g CANADA SECURIT]ES
§ | Eu xees [IVIP A
L S 8 PUBLIC
COMMUN[CAT[ONF § : STRATEGIC p@ stav
°“""“i-.l..§mu EE”mR 10FFICER ﬂ- NVESTORS g
BMS BODY .
et =~ L ORGANIZATION
PorENTL
CHAIRMAN
R E L"“‘“ 9
Want

LIABILITY CHIEF o o ASSOCIATION

ToPICS
PRODUCT

4 pmecmion

] e

WORK DIRECTORS

LEADING mLE
RUMORS e

SSIONAL

i
i
5

PXYRTMENT

VALUATION

DlSCLOSURE
ml.

STATES

moonm

MOVEMENT FASHION
TIME

EI
Q
&

POPULAR

RELATIONSHIPS
REPORTS
MANAGED

13
EE
Ea

MANAGEMEN

:

SEDANA MEDICAL ARSREDOVISNING 2017 | s 35



Nedan visas aktiekapitalets utveckling éver tid:

FORANDRING |

FORANDRING|  TOTALT

TOTALT ANTAL

BESLUTSDATUM HANDELSE AKTIEKAPITAL AKTIEKAPITAL KVOTVARDE (SEK)
AKTIER AKTIER
(SEK) (SEK)

2004-10-20 Nybildning 1000 1000 100 000 100 000 100
2009-10-31 Nyemission 430 1430 43 000 143 000 100
2011-05-05 Nyemission 500 1930 50 000 193 000 100
2015-09-14 Nyemission 240 2170 24 000 240 000 100
2017-04-05 Fondemission 6510 8680 651 000 868 000 100
2017-04-05 Uppdelning * 8671320 8680 000 0 868 000 01
2017-06-20 Konvertering av aktieagarlan 613 594 9293594 61359 929 359 0,1
2017-06-20 Utnyttjande av konvertibler 1881509 11175103 188 151 1117510 0,1
2017-06-20 Nyemission vid IPO 5128 205 16303 308 512 821 1630331 0,1
2017-07-10 Overtilldelningsoption efter IPO 769 230 17072 538 76923 1707 254 0,1
1 Uppdelning av aktier 1:1000.
SEDANA MEDICALS AKTIEKURS OCH OMSATTNING

Kursutveckling och omsattning

Antal aktier SEK
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. Omsatt antal aktier

HANDELN | AKTIEN

Introduktionskursen var 19,50 kronor. Under 2017 (fran
noteringsdagen 21 juni) omsattes totalt 3 511 916 miljoner
Sedana Medical aktier till ett varde av 111 MSEK, vilket mot-
svarar en omsattningshastighet om 23 procent. I genomsnitt
omsattes 29 190 aktier per handelsdag. Forsta betalkurs var
23,8 SEK och vid arets slut var sista betalkurs 38 SEK.

nov-17 dec-17 jan-18 feb-18

||.|| Wl

Slutkurs SEK

KURSUTVECKLING

Sedana Medicalaktien steg under aret med 95 procent fran
introduktionskursen, medan First North ALl Share index under
samma period sjonk med 0,06 procent.

Den hogsta betalkursen var 39,9 SEK noterat i 2017-11-03
och lagsta betalkursen var 20,7 SEK noterat i 2017-06-29.

Vid utgangen av 2017 noterades Sedana Medicalaktien till 38
SEK, motsvarande ett bérsvarde om 649 MSEK.
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AKTIEAGARE

LOCK UP-ATAGANDEN

Storre aktiedgare, aktiedgande styrelseledamoter och ledande
befattningshavare har atagit sig, med vissa forbehall, att inte
sélja sina respektive innehav under viss tid efter att han-

deln pa Nasdaq First North har inleddes 21 juni 2017 ("Lock
up-perioden”). Lock up-perioden ar 360 dagar for styrelse-
ledaméter, ledande befattningshavare och aktiedgare som
fére noteringen av Sedana Medical aktien hade ett innehav
omfattande mer an fem procent av totala aktierna och roster-
na i bolaget. Lock up-perioden réknas fran noteringsdagen 21
juni 2017. Aktier som tillkom storre aktiedgare, aktieagande
styrelseledamdter och ledande befattningshavare i samband
med utbytet/ konverteringen av konvertibler och aktiedgar-
l&n vid noteringen omfattas &ven av lock up-atagandet. Lock
up-atagandet omfattar inte eventuella aktier som férvarvats
mot kontant betalning inom ramen for erbjudandet i samband
med noteringen.

DE 10 STORSTA AKTIEAGARNA PER 31 DECEMBER 2017

Antal
aktier Andel

Sten Gibeck 2 105 744 12,33%
Linc AB 1821901 10,67%
1427 867 8,36%
1108 083 6,49%
1024 817 6,00%
906 397 5,31%
748 228 4,38%
512 800 3,00%
503 404 2,95%
439 823 2,58%
10 599 064 62,08%

Magiola Consulting
Michael Ryan
HealthInvest Partners AB
Ron Farrell

Alto Invest SA
Brohuvudet AB
Zaragatero Ltd

Tony Mc Carthy

Tio storsta akitedgare

Ovriga 6 473 474 37,92%
Totalt * 17072538  100,00%

* Efter periodens utgang har antalet aktier 6kat med 208 000 till féljd av
inlésen av optioner i optionsprogram 2014/2019. Styrelseordféranden

i Sedana Medical AB (publ) har till f6ljd av denna inl6sen okat sitt aktieinnehav
netto med 79 241 aktier.

FORDELNING AGARE | STORLEKSKLASSER

Antal 4gare  Antal aktier %
1-500 323 58 939 0,35%
501-1 000 64 54028 0,32%
1 001-5 000 102 220872 1,29%
5 001-10 000 23 162 921 0,95%
10 001-15 000 12 148 666 0,87%
15 001-20 000 10 172 699 1,01%
20 001- 58 16 254 413 95,21%

Totalt 592 17 072 538 100%

Kalla: Euroclear Sweden

INCITAMENTSPROGRAM

Vid &rsstdmman den 19 maj 2017 beslutades om inrattandet
av ett teckningsoptionsbaserat incitamentsprogram avsett
for nyckelpersoner i Bolaget. I samband darmed beslutades
om en emission av totalt 310 149 teckningsoptioner serie
2017/2021 vilka samtliga tecknades och tilldelades Bolagets
dotterbolag Sedana Medical Incentive AB for vidare dverla-
telse till deltagare i incitamentsprogrammet. Totalt har 310
149 teckningsoptioner dverlatits till deltagare i programmet.
Samtliga deltagare ar ledande befattningshavare i Bolaget.
Teckningsoptionerna har dverlatits genom marknadsmaéssiga
villkor. Overlatelsepriset ar utraknat med hjalp av Black &
Scholes modell av ett oberoende institut. Varje teckningsop-
tion berattigar till teckning av en aktie i Bolaget till en teck-
ningskurs motsvarande 130 procent av teckningskursen i IPO
erbjudandet, dvs 19,50 SEK.

Teckningsoptionerna kan utnyttjas under perioden 15 maj
2020 till och med den 31 januari 2021. Teckningsoptionerna ar
vidare foremal for sedvanliga omrakningsvillkor for omrak-
ning i samband med emissioner m.m. Vid fullt utnyttjande

av samtliga teckningsoptioner som éverlatits till deltagare i
incitamentsprogrammet kommer Bolagets aktiekapital dka
med cirka 31 015 SEK genom utgivande av 310 149 aktier,
motsvarande en utspadning om cirka 1,8 procent baserat pa
antalet aktier i Bolaget pé balansdagen.

TECKNINGSOPTIONSPROGRAM

Bolaget har 260 utestaende teckningsoptioner serie
2014/2019 vilka emitterades vid extra bolagsstdmma den

24 juni 2014. Teckningsoptionerna berattigar till teckning av
aktier i Sedana Medical under perioden fran och med registre-
ring av teckningsoptionen till och med den 31 december 2019.
For teckningsoptionerna galler sedvanliga omrakningsvillkor
for det fall Bolaget genomfér andringar i aktiekapitalet och/el-
ler antalet aktier genom exempelvis nyemission, fondemission,
sammanlaggning eller uppdelning av aktier. Varje teckningsop-
tion beréattigar till teckning av 4 000 aktier. Totalt beréattigar
utestdende teckningsoptioner till teckning av 1 040 000
aktier, till en teckningskurs motsvarande 2,5 SEK per aktie.

Samtliga teckningsoptioner serie 2014/20189 ar tecknade

av nuvarande aktiedgare, narstaende till dessa samt ledan-
de befattningshavare i Bolaget. Efter balansdagen har 52
teckningsoptioner utnyttjats och 208 000 nya aktier tillkom-
mit vilket 0kat aktiekapitalet med 20 800 SEK motsvarande
en utspadning om 1,2% baserat pa antalet aktier i Bolaget
pa balansdagen Efter utnyttjandet finns 208 kvarvarande
teckningsoptioner serie 2014/20189. Vid fullt utnyttjande av
kvarvarande samtliga teckningsoptioner serie 2014/2019
kommer Bolagets aktiekapital 6ka med 83 200 SEK genom
utgivande av 832 000 aktier i Bolaget, motsvarande en ut-
spadning om 4,9 procent baserat pa antalet aktier i Bolaget pa
balansdagen.
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DEFINITIONER

Ordlista

AKUT PANKREATIT

Akut pankreatit ar en akut pakommen
inflammation i bukspottkérteln som
bland annat leder till smarta.

ANACONDA

AnaConDa ar varunamnet pa Sedana
Medicals medicintekniska produkt
vilken gor det mojligt att administrera
flyktiga anestetika pa ett enkelt och
sakert satt. AnaConDa star for Anast-
hetic Conserving Device.

ANESTESI

Anestesi ar ett annat ord for beddv-
ning och innebar upphavandet av
formagan att uppfatta, eller
beddvningen av, sinnesintryck som
till exempel smaérta, tryck, varme,
kyla eller beroring

ANESTETIKUM/ANESTETIKA
Anestetikum/anestetika ar ett
lakemedel som sover, beddvar och
dampar angest.

AORTA ANEURYSM

Aorta aneurysm innebar ett &derbrock
pa stora kroppspulsordern — aorta
—och ar ett tillstand déar blodkarlen
vidgas och blod fylls p& grund av
férsvagning av kérlvaggen.

CRO
Contract Research Organization

DGAI

Avser den tyska organisationen

for intensivvardslakare Deutsche
Gesellschaft flir Andsthesiologie und
Intensivmedizin.

DIVI

Avser den tyska organisationen
Deutsche Intersiziplinare Verinigung
fr Intensiv- und Notfallmedizin.

EMA
European Medicines Agency

FDA
US Food and Drug Administration

FLYKTIGT

Lakemedel som enkelt gar fran
vatskeform till gasform och som
darigenom latt forgasas.

INHALATION
Inhalation betyder inandning av tex.
gas eller lakemedel.

INTRAVENGS

Intravenos injektion innebar att lake-
medlet injiceras direkt in i patientens
blodomlopp med hjalp av en kanyl.

1SO 13485

IS0 13485 &r en standard for
kvalitetsledning avsedd fér medicinsk
klassning och beskriver hur man ska
hantera och godkanna produkter
amnade for bruk inom sjukvarden.

ISOCONDA

Varunamn for Sedana Medicals lake-
medelskandidat med isofluran som
generisk substans.

ISOFLURAN

Isofluran ar ett anestetikum och ett
narkosmedel avsett for inhalation vid
anestesi.

KOL
Opinionsledare (Eng. key opinion
leaders)

MEKANISKT VENTILERADE PATIENTER
Patienter med andningsassistens och
som andas med hjalp av respirator.

METABOLISM

Metabolism eller @amnesomsattning ar
ett samlingsbegrepp pa de processer
dar naringsamnen eller lakemedel

tas upp, omvandlas eller bryts ned i
kroppen.

OFF-LABEL

Off-label innebar att ett ldkemedel
inte ar godkants av behorig lake-
medelsmyndighet fér den speci-
fika indikation som den anvands
inom, anvands for en icke godkand
aldersgrupp, i annan dosering, eller
administreras pa annat satt an vad
lakemedlet ursprungligen godkants
for. Marknadsforing av ett lakemedel
utanfor de omraden for vilket det
godkants ar otillaten.

SEDERING

Sedering innebar att man p& medi-
cinsk vag forsatter en patient i ett
tillstand av minskat medvetande for
att lindra angest, oro och smarta.

Ett av de huvudsakliga anvéand-
ningsomradena for sedering ar inom
intensivvarden och sedering utgér dar
en av de vanligare insatserna som
utfors.

SEPSIS

Sepsis ar detsamma som blodfor-
giftning och betecknar ett potentiellt
dodligt tillstand som ofta orsakas av
en infektion.

SEPTISK CHOCK

Septisk chock ar en livshotande form
av sepsis som uppstar nar det blod-
trycksfall som uppkommer vid sepsis
inte gar att hava genom intravends
vatsketillforsel.

SUBARACHNOIDALBLODNING
Subarachnoidalblédning ar blédning

i omradet mellan hjarnan och de
tunna vavnader som tacker hjarnan.
Detta omrade kallas Subarachnoidal-
rummet.
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Verksamheten i korthet

Sedana Medical &r en svensk medicinteknikkoncern pa vag att
aven bli ett lakemedelsbolag. Koncernens verksamhet omfat-
tar utveckling, tillverkning och férséaljning av medicintekniska
produkter samt utveckling av produkter och ldkemedel som
bygger pa eller har synergier med AnaConDa-teknologin.
Teknologin mojliggor enkel och saker omvandling av flytande
véatska till gas (forgasning) och ateranvandning (reflektering)
av flyktiga anestetika for sedering av intensivvardspatienter.
Koncernens produktportfolj omfattar i dagslaget AnaConDa
med tillbehdr samt i en ndra framtid lakemedelskandidaten
IsoConDa, koncernens framtida varumaérke fér isofluran.

Flyktiga anestetika har anvants lange for att sova patienter

i samband med kirurgi. For detta andamal anvands anestesi-
maskiner som ar komplexa och kapitalintensiva och behdver
specialutbildad personal. Traditionella anestesimaskiner
saknar flera vitala egenskaper som gor att de rutinmassigt
kan anvandas pa en intensivvardsavdelning. Koncernens
produkt AnaConDa, vilken mycket forenklat kan ses som en
anestesimaskin i miniatyr, introducerar en lésning som goér
det praktiskt och ekonomiskt mojligt att anvanda flyktiga
anestetika fér att sedera mekaniskt ventilerade intensivvards-
patienter. Marknaden for sedering av mekaniskt ventilerade
intensivvardspatienter utgors idag av etablerade lakemedel
som ges intravendst. Sedering genom inhalering av flyktiga
anestetika har pa manga satt visat sig vara en sakrare och
mer effektiv l6sning vid sedering av intensivvardspatienter
an nuvarande intravends sedering. Trots att Sedana Medical
annu inte innehar marknadsféringstillstand for IsoConDa har
koncernen under flera ar visat en stigande nettoomsattning
genom forsaljning av den CE-markta produkten AnaConDa.

Sedana Medicals vision ar att utveckla inhalationssedering
med IsoConDa och AnaConDa till en global standardmetod
for sedering av mekaniskt ventilerade patienter inom intensiv-
varden.

For att uppna denna vision driver koncernen sedan hésten
2016 en klinisk fas I11I registeringsstudie dar man vantas fa
lakemedlet IsoConDa och terapin inhalationssedering godkant
tillsammans med AnaConDa under ar 2020.

Sedana Medical bedriver egen férsaljningsverksamhet frén ett
fatal lander i Europa via dotterbolag och filialer till moder-
bolaget Sedana Medical AB (publ), organisationsnummer
556670-2519. T Tyskland bestar verksamheten av forsaljning,
lagerhallning och distribution. Detta drivs i en filial till moder-
bolaget. I Spanien bedrivs férsaljningsverksamhet i en filial
till moderbolaget. Tyskland ar i sérklass koncernens storsta
marknad med 6ver 85% av den totala omséattningen. Egen
direktforsaljning sker férutom i Tyskland och Spanien ocksa i
Frankrike via ett helagt dotterbolag, Sedana Medical Sarl. Den
egna forsaljningsverksamheten i Norden drivs via moderbola-
get. For flera andra lander i varlden sker férsaljningen genom
samarbete med distributorer.

Bolaget bedriver forskning och utveckling pa Irland genom
det heldgda dotterbolaget Sedana Medical Ltd. Tillverkningen
av AnaConDa produkterna sker via kontraktstillverkare men
styrs via det irldndska dotterbolaget. Huvudkontoret och mo-
derbolagets sate ar baserat i Danderyd, Sverige. I juni 2017
noterades bolagets aktie (ticker: SEDANA) pa Nasdagq First
North handelsplats.
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Véasentliga handelser
januari — december 2017

Ql

e Den 1 februari 2017 tilltrade Christer Ahlberg som ny VD
for Sedana Medical koncernen.

e Under mars 2017 godkandes AnaConDa i Sydkorea vilket ar
det forsta godkannandet pa den asiatiska marknaden.

e Den nya egenutvecklade produkten AnaConDa-S lanserades
under kvartalet.

Q2

e Beslut fattades om fondemission och uppdelning av aktier
samt om konvertering till publikt bolag vid extra bolags-
stamma den 5 april.

e Det kliniska protokollet for registreringsstudien IsoConDa
godkannandes av det tyska lakemedelsverket, BfArM samt
av etisk kommitté varefter studien gick in i en operativ fas
med inkludering av forsta klinik och patient.

e Koncernens huvudkontor registrerades i Danderyd.

e Ett dotterbolag, Sedana Medical Incentive AB, etablerades
i Sverige for administration av ett incitamentsprogram i
Sedana Medical AB (publ).

e Sedana Medicals aktie noterades pa Nasdaq First North
handelsplats den 21 juni 2017.

e Agarspridning och notering pa Nasdag First North 21 juni.
Vid dgarspridningen blev erbjudandet kraftigt dvertecknat.

e T juni 2017 ingicks en uppgorelse med Teleflex Medical
Inc. vilken innebar att alla befintliga royaltyrattigheter for
AnaConDa produkterna lostes. I och med uppgdérelsen har
Teleflex inga royaltyrattigheter kvar avseende forsaljning
av AnaConDa.

Q3

e Forsta patienten behandlades med AnaConDa i Sydkorea
och déarmed i Asien.

e Arbetet med att rekrytera nya kliniker anslutna till
registreringsstudien IsoConDa fortsatte i Tyskland och
halften av planerade antal kliniker rekryterades.

« Overtilldelningsoptionen i IPO nyttjades.

e Uppstart av direktforsaljning till sjukhus i Norden genom
rekrytering av egen forsaljningspersonal skedde.

Q4

e Overlakare och docent Peter Sackey rekryterades som
medicinsk chef (CMO). Peter Sackey har 6ver tjugo ars
klinisk erfarenhet som lakare inom anestesi och intensiv-
vard och har senast varit verksam vid Peri-operativ Medicin
och Intensivvard pé Karolinska Universitetssjukhuset i
Solna, Sverige. Peter Sackey ar en av de ledande forskarna
i varlden inom inhalationssedering och var den forsta att
anvénda AnaConDa inom intensivvard.

e Samtliga kvarvarande utestdende teckningsoptioner
i incitamentsprogrammet 2017/2021, vilket initierades i
samband med IPO, forvarvades av tilltrddande medicinska
chefen Peter Sackey.

e Arbetet med att rekrytera patienter och nya kliniker anslut-
na till registreringsstudien IsoConDa fortsatte i Tyskland.
16 kliniker blev godkanda och ytterligare 2 ar nara fore-
stdende att godkannas. Vi har ytterligare cirka 10 kliniker
under utvardering och kontraktskrivande.

e Sedana Medicals distributor i Japan ansokte i november om
registrering av den medicintekniska produkten AnaConDa.

e Under december forstarktes saljorganisationen med fler
Key Account Managers i Frankrike for att mota efterfragan.
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Forvantad framtida utveckling

Koncernen arbetar under de kommande aren med att forverk-
liga sin strategi och i och med detta uppna sina uppstallda
finansiella mal.

FINANSIELLA MAL

Bolagets malsattning fram till att godk&nnande och regist-
rering av IsoConDa erhallits &ar att 6ka omséattningen med i
genomsnitt mer &n 20 procent per ar samtidigt som rérelsere-
sultatet fére av- och nedskrivningar (EBITDA) ska bibehéllas
och inte bli materiellt negativt parallellt med att en storre
marknads- och saljorganisation byggs upp.

Bolagets malsattning ar att tre ar efter registrering av
IsoConDa, n& en omsattning som éverstiger 500 miljoner SEK
(exklusive USA) och en EBITDA-marginal om 40 procent.

STRATEGI
Bolaget har utformat och arbetar efter en strategi som kan
sammanfattas i féljande fyra punkter:

1. Registrering av IsoConDa tillika Inhalationssedering
i Europa
Slutféra den pagéende registreringsstudien och anséka om
godkannande av lakemedlet IsoConDa inom EU.

2.0ka kdnnedomen och anvindningen av AnaConDa.
Stort fokus péa att marknads och forsaljningsorganisationen
forstarks successivt. Férsaljningsarbetet kommer att ske i
egen regi pa de viktigaste marknaderna inom EU och genom
aterforsaljare pa 6vriga marknader i och utanfor EU. Aktivt
delta pa de stora internationella kongresserna med sympo-
sier och seminarier.

3.Implementera en regulatorisk strategisk plan
for registrering av AnaConDa och IsoConDa i USA.
Initiera registreringsarbetet i USA med malet och lansera
2022. Marknaden har stor potential, inte minst da prisnivan
for intravendsa lakemedel &r omkring tre ganger hogre an i
Europa.

4.Utveckla det immateriella skyddet.
Etablera ett kommersiellt- och immateriellt skydd for att
forekomma konkurrens frén kopior av AnaConDa och off-
label anvandning av isofluran efter registrering av IsoConDa.

Risker

Sedana Medicals verksamhet paverkas av manga faktorer
som bolaget i vissa avseende delvis och vissa avseenden inte
alls kan kontrollera. Dessa faktorer kan ocksa utryckas i olika
risker. Riskerna kan ge mer eller mindre betydande effekt pa
bolagets resultat och stallning beroende pa om och hur de
faller ut.

Nedan beskrivs nagra av dessa risker som féretaget bedémer
har storst betydelse for féretagets framtida utveckling.

BRANSCH- OCH VERKSAMHETSRELATERADE RISKER

Risker relaterade till den regulatoriska miljon for
medicintekniska produkter och lidkemedel

Sedana Medicals AnaConDa-produkter och kommande
lakemedel IsoConDa &r féremal for omfattande regleringar
varlden dver och ar 6vervakade av olika branschspecifika
tillsynsmyndigheter. Utéver sadan branschspecifik reglering
&r Sedana Medical ocksa foremal for ett flertal ovriga krav
och restriktioner som foljer av miljé-, halso- och skyddslagar.
Dessa krav kan dven komma att utokas framgent. Kostnader-
na for att folja tilldmpliga lagar, krav och riktlinjer kan vara
stora. Dessutom har den regulatoriska miljén med tiden gene-
rellt blivit mer strang och omfattande. Skulle dessa reglering-
ar inte féljas kan det resultera i sanktioner som pé ett vasent-
ligt satt skulle kunna éka Sedana Medicals kostnader, medféra
forseningar i utvecklingen, kommersialiseringen av féretagets
produktkandidater samt vasentligt skada mojligheten att ge-
nerera planerade intékter och na lénsamhet. Om dessa risker
aktualiseras skulle det kunna ha en vdsentlig negativ inverkan
pa foretagets verksamhet och finansiella stéllning.

Risker relaterade till produktklassificeringssystem eller
marknadstilltradesprocess av medicintekniska produkter
och likemedel

Innan Sedana Medicals AnaConDa-produkter, antingen i kom-
bination med IsoConDa eller inte, f&r marknadsféras inom
behandlingsomradet inhalationssedering inom intensivvard pa
en ny nationell eller regional marknad maste Bolaget erhélla
marknadsféringsgodkannande eller liknande tillstand fran re-
levanta myndigheter i de lander dar Bolaget avser marknads-
féra och salja sina produkter. Foréndringar i processen och
kraven for marknadstilltrade kan inverka negativt pa Sedana
Medicals formaga att generera dnskade intékter. For att med-
icintekniska produkter av klass IT och I1I ska fa marknadsfo-
ras i EU sd krdvs det att ett certifikat utfardas av ett sa kallat
"anmalt organ” vari bekraftas att uppstallda regulatoriska
krav uppfylls. Bolagets certifikat for sina medicintekniska
produkter ar giltigt till 2020. Eftersom beslut tagna av ett
"anmalt organ” ar giltigt for viss tid maste certifikatet forny-
as. Sadan fornyelseprocess kan vara tidskravande, sarskilt nar
den ursprungliga anstkan utokas till nya behandlingsomréaden
eller annars genomgér betydande féréndringar. Samtliga ovan
angivna risker skulle kunna ha en vasentligt negativ inverkan
pa Bolagets verksamhet, finansiella stéllning och resultat.
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Risker relaterade till genomforandet och resultatet av
kliniska studier

Sedana Medical initierade under fjarde kvartalet 2016 en
registreringsgrundande klinisk studie avseende sin lake-
medelskandidat IsoConDa (isofluran) fér anvandning inom
behandlingsomrédet inhalationssedering inom intensivvarden.
Genomférandet av studien ar avgérande for att kunna mark-
nadsfora Bolagets produkter AnaConDa och AnaConDa-S till-
sammans med IsoConDa som terapi for inhalationssedering
inom intensivvarden pa de marknader som Bolaget planerar
att inrikta sig mot. Féretaget ar saledes beroende av erhallan-
det av positiva resultat i den pagaende kliniska studien for att
kunna uppna sina langsiktiga verksamhetsmal. Utférandet av
kliniska studier &r férenat med en rad risker. Bland annat finns
alltid risk for forseningar samt for att kostnaderna for studier
blir hogre an berédknat. Forseningar kan uppstéa pa grund av
problem att hitta platser for studier, problem i erhallandet

av erforderliga myndighetsgodkannanden for utforande av
studier, problem med rekrytering av patienter, problem med
att na tillfredstallande 6verenskommelser med exempelvis
kontraktsforskningsforetag, leverantérer och studiestallen,
etc. Forseningar kan leda till 6kade kostnader, men ocksa till
att lanseringen av en produkt forsenas vilket kan leda till att
fértaget inte genererar intakter som beraknat. Okade kostna-
der kan ocksa uppsta pa grund av att kostnaden per patient
blir hdgre an estimerat eller pa grund av bristande kvalitet vid
utférandet av studien pa de sjukhus dar den genomfors, etc.
Kliniska studier kan komma att pavisa negativa eller otill-
rackliga resultat inom det behandlingsomrade som Sedana
Medicals produkter inriktar sig mot. Om 6nskade resultat inte
uppnas kan det leda till att nddvandiga marknadsforingsgod-
kannanden uteblir vilket i sin tur kan dventyra féretagets moj-
lighet att marknadsfdra och salja sina produkter och produkt-
kandidater. Om riskerna ovan skulle realiseras kan det komma
att medfora en vasentligt negativ inverkan pa dess majlighet
att generera intakter samt ha vasentligt negativ inverkan pa
foretagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till tredjepartsavtal avseende bl.a.
utforande av kliniska studier och tillverkning

Sedana Medical anlitar externa féretag sdsom kontrakts-
forsknings- och tillverkningsforetag for utférandet av kliniska
studier samt for tillverkning av dess produkter. Dessa foretags
verksamheter ar foremal for omfattande krav bland annat pa
rapportering, sédkerhet och miljo. Det finns en risk att dessa
foretag inte foljer tilldmpliga lagar, regler och relevanta etiska
standarder sdsom god tillverkningssed (GMP) och god klinisk
sed (GCP). Vidare finns risk for bristande eller uteblivna leve-
ranser av produkter eller tjanster fran nuvarande och framti-
da anlitade externa féretag. Detta kan paverka utvecklingen
och férsaljningen av Sedana Medicals produkter negativt
genom orsakande av férseningar och 6kade kostnader. Bolaget
ar inte beroende av ndgot enskilt kontraktsforsknings- eller
tillverkningsforetag, men byte av leverantor kan vara saval
kostsamt som tidskravande. Infriandet av ovan beskrivna
risker skulle kunna ha en negativ inverkan pa Sedana Medicals
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till misslyckad marknadsacceptans
fran vardgivare, patienter och sjukvardsbetalare inklusive
madjligheten att omfattas av ersittningssystem

Aven om en produkt uppfyller kraven for marknadstilltrade,
sasom genom att erhalla marknadsféringstillstand, finns risk
for att onskad niva av marknadsacceptans inte uppnas fran
lakare, sjukhus, patienter, sjukvardsbetalare och branschen

i allmanhet, vilket skulle kunna hindra Sedana Medical frén
att generera dnskade intdkter och nd samt skulle kunna ha
vésentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat.

Risker relaterade till konkurrens

Sedana Medicals produkter for inhalationssedering av inten-
sivvardspatienter méter primért konkurrens frén sederingsla-
kemedel for intravends behandling. Intravends sedering ar en
véletablerad terapimetod och standardbehandling fér sedering
av intensivvardspatienter idag. Aven om Sedana Medical har
tilltro till dess produkters mojlighet att ta marknadsandelar fran
foretag som saljer lakemedel for intravends sedering sa finns
det alltid en risk att féretaget inte uppnar onskad marknads-
acceptans. Aven om Sedana Medical skulle lyckas ta marknads-
andelar fran traditionell behandling med sederingsldkemedel for
intravenos behandling, finns det en risk att utsattas for konkur-
rens inom indikationen inhalationssedering. Riskerna relaterade
till konkurrens skulle kunna medféra vasentlig negativ inverkan
pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till makroekonomiska faktorer inklusive
prisséattning och efterfragan av medicinska produkter
Eftersom Sedana Medical avser marknadsféra och sélja sina
produkter i flera delar av varlden, kan Bolaget bli paverkat av
den generella efterfragan och prissattningen av produkter for
sedering av intensivvardspatienter pa relevanta marknader.
Sedana Medical kan inte forutse utvecklingen pa finansiella
marknader, ekonomiskt och politiskt klimat eller férutse
makroekonomiska handelser, tex. att en lagkonjunktur eller
en svag ekonomisk utveckling kan innebara pafrestningar for
marknaden fér medicintekniska produkter och lakemedel och
leda till utékat tryck pa sjukhus, myndigheter och andra sjuk-
vardsbetalare att skara ned pa kostnaderna, vilket potentiellt
sanker viljan att betala for produkterna generellt, Sedana
Medicals produkter inkluderat. Om riskerna ovan aktualiseras
skulle det kunna ha vasentlig negativ inverkan pa Bolagets
verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Beroende av forsiljning och utveckling av ett fatal produkter
I dagslaget fokuserar Sedana Medical i huvudsak pa forsaljning
av AnaConDa, samt genomférandet av en klinisk fas I1I-
studie av dess ldkemedelskandidat IsoConDa i syfte att erhélla
marknadsforingsgodkannande for produkten for anvandning
tillsammans med Bolagets medicintekniska AnaConDa-produk-
ter. Bolagets tillvaxtmal bygger helt pa en teknologi och en
terapiinriktning; inhalationssedering inom intensivvard. Sedana
Medicals verksamhet, finansiella stéllning och resultat skulle
paverkas vasentligt negativt vid motgangar i den kliniska fas
III-studien.
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Risker relaterade till nyckelpersoner och kvalificerad
personal

Sedana Medical ar beroende av sina medarbetare, sarskilt
ledande befattningshavare och andra nyckelmedarbetare.
Foretaget ar beroende av att kunna rekrytera hogt kvalifice-
rad personal for den fortsatta utvecklingen av verksamheten.
Om Sedana Medical skulle férlora nagon av sina nyckelmedar-
betare eller inte lyckas rekrytera kvalificerad personal skulle
det kunna ha en negativ effekt pa foretagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till Bolagets skydd av sina immateriella
rattigheter

Patent och andra immateriella rattigheter ar en central till-
gang i Sedana Medicals verksamhet och darmed ar eventuella
framtida framgangar till stor del beroende av méjligheterna
att kunna bibehalla existerande immaterialratter sdsom va-
rumaérken och patent och att erhalla patentskydd fér ingivna
och framtida patentansokningar. Féretagets patentskydd for
den gamla versionen av produkten AnaConDa Oper vidare ut
inom kort vilket mojliggér for konkurrenter att tillverka och
sélja konkurrerande produkter. Sedana Medical har ansokt
om patent for den nya forbattrade produkten AnaConDa-S,
som forvantas ersatta den gamla inom kort. Om féretagets
patent och andra immateriella rattigheter skulle komma att
forloras eller inskrankas, eller om foretaget i 6vrigt inte kan
uppratthalla ett erforderligt patentskydd, kan det p&verka
desss verksamhet, resultat och finansiella stallning vasentligt
negativt.

Risker relaterade till fluktuerande valutakurser

Bolaget redovisar finansiell stallning och resultat i SEK.
Daremot utgors huvuddelen av Bolagets rérelsekostnader och
intakter av EUR, och i framtiden vantas Bolagets rorelsein-
takter och kostnader aven utgdras av andra valutor. Till foljd
av detta ar Sedana Medical foremal for véaxelkursrisker i
forhallande till betalningsfléden inom och utanfor Sverige och
eurozonen, sasom fluktuationer dar vaxelkursen &ndras fran
det att avtal ingés till dess betalning ska ske enligt avtalet vil-
ket kan leda till valutatransaktionsforluster eller vinster (sa
kallad transaktionsexponering) som Bolaget inte kan forutse.
Valutatransaktionsforluster skulle kunna medfora véasentlig
negativ effekt pa Bolagets framtida verksamhet, finansiella
stéllning och vinster.

Risker relaterade till nuvarande och ytterligare
finansiering

Omfattningen av de resurser som kommer kravas for im-
plementering av Sedana Medicals verksamhetsplan inklude-
rande utveckling och kommersialisering av medicintekniska
produkter och lakemedel beror pé en rad faktorer som inte
ar kanda i nulaget. Det finns en risk att Sedana Medical inte
kommer uppna tillrackliga intakter i ratt tid for att kunna
finansiera sin verksamhet och utveckling. Om Bolaget inte
kan erhalla godtagbar finansiering kan det begransa fore-
tagets mojligheter att bibehalla sin position pa marknaden
eller konkurrenskraften for sina erbjudanden. Sedana Medical

kan vidare tvingas soka ytterligare finansiering for att kunna
fortsatta sin verksamhet. Sadan finansiering kan sokas hos
externa investerare eller existerande aktieagare samt ske
genom publika eller privata finansieringsinitiativ. Det finns en
risk att nytt kapital inte kan anskaffas nar det behévs eller

pa godtagbara villkor eller att erhallet kapital inte racker

till for att finansiera verksamheten i enlighet med uppréattad
verksamhetsplan och uppstéllda mal. Om risker férenade med
problem att erhalla tillrackliga intakter eller tillracklig finan-
siering for att uppréatthalla foretagets verksamhet infrias, kan
det fa en vasentlig negativ inverkan pa dessframtida verksam-
het, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till exponering for skattekrav och
andringar i skatteregler

Sedana Medical bedomer att Bolaget efterlever tillamplig
skattelagstiftning. Frén tid till annan kan dock olika lag-
stiftningsalternativ foreslas vilka kan inverka negativt pa
Bolagets skattesituation. Vidare ar skattereglering komplex
och foremal for olika tolkningar. Det finns inga garantier for
att Sedana Medicals skattesituation inte kommer utmanas
av skattemyndigheter eller att Bolaget kommer att vara
framgangsrikt vid en sddan handelse. Ett beslut av skatte-
myndighet kan komma att férandra Sedana Medicals tidigare
skattesituation, vilket skulle kunna komma att ha en negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stéllning och
resultat.

Risker relaterade till ackumulerat skattemassigt
underskott

Till foljd av att verksamheten har genererat betydande under-
skott har Sedana Medical stora ackumulerade skattemassiga
underskott. Agarférandringar som leder till att ndgon far
bestammande inflytande 6ver Bolaget kan leda till begréns-
ningar i mojligheten att utnyttja sddana underskott i fram-
tiden. Mgjligheten att utnyttja underskotten i framtiden kan
dven komma att paverkas negativt av andringar i tilldmplig
lagstiftning. Sddana begrénsningar och andringar skulle kunna
fa negativ inverkan pa Sedana Medicals verksamhet och
finansiella stallning.
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Finansiell flerarsoversikt

Koncernens siffror i sammandrag
KSEK

Nettoomsattning

Bruttovinst

Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar (EBITDA)
Rorelseresultat (EBIT)

Periodens resultat

Bruttomarginal %

EBITDA %

Rorelsemarginal (EBIT) %

Periodens resultat i % av nettoomsattning
Balansomslutning

Soliditet %

Kassalikviditet %

Medelantalet anstallda

Moderbolagets siffror i sammandrag
KSEK

40 427,7
29 661,7
-736,2
-3487,8
-3875,7
73,4%
-1,8%
-8,6%
-9,6%
131376,3
88,6%
650,2%
16,5

2017

Nettoomsattning

Bruttovinst

Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar (EBITDA)
Rorelseresultat (EBIT)

Periodens resultat

Bruttomarginal %

EBITDA %

Roérelsemarginal (EBIT) %

Periodens resultat i % av nettoomsattning
Balansomslutning

Soliditet %

Kassalikviditet %

Medelantalet anstallda

431293
16 669,2
-4263,3
54389
-4626,7

38,6%
-9,9%
-12,6%
-10,7%
143 883,5
86,1%
489,4%
8,7
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2016 2015
32 154,6 28 113,5
21346,4 17 849,2
994,3 -1174,2
617,8 -1386,7
1285,6 -1205,4
66,4% 63,5%
3,1% -4,2%
1,9% -4,9%
4,0% -4,3%
23 624,4 12 401,3
5,3% 3,6%
84,9% 131,8%
15,7 11,0
2016 2015 2014 2013
31494,9 27 940,0 21261,3 17 705,1
13 339,2 12 105,1 11 708,0 11768,7
1345,5 6088,5 164,7 331,6
1277,2 5957,7 -830,5 -59,4
1659,1 6179,5 -1508,3 57,4
42,4% 43,3% 55,1% 66,5%
4,3% 21,8% 0,8% 1,9%
4,1% 21,3% -3,9% -0,3%
5,3% 22,1% -7,1% -0,3%
38 328,8 312309 18 734,4 14 894,0
24,3% 57,6% 42,1% 62,7%
59,6% 251,6% 81,2% 110,1%
7,4 7,0 5,0 5,0
——

e
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Finansiell dversikt
januari — december 2017

INTAKTER

Intakterna for heldret uppgick till 43 290 (35 667) KSEK.
Okningen &r huvudsakligen hanférlig till en 8kning i netto-
omsattningen om 8 273 (26%). Koncernens férsaljning ar
uteslutande i EUR och motsvarande forsaljningsokning rensad
for valutafluktuationer var 24% for helaret 2017. Den okade
nettoomsattningen ar nastan uteslutande hanforlig till 6kad
forsaljning i Tyskland. Intdkterna for kvartal 1-2 innehaller
aktivering av utvecklingskostnader om 1 291 (1 580) KSEK.
Samma post aterfinns i dvriga rorelsekostnader och belyser
aktiveringen av utvecklingskostnader enligt en bruttoredo-
visningsprincip. Koncernen gick i och med tredje kvartalet
ifrdn denna redovisningsprincip och redovisar nu aktiverade
utvecklingskostnader netto under dvriga rorelsekostnader, se
vidare under noten for redovisningsprinciper. Vidare innehéaller
intakterna ovriga rérelseintakter 1572 (1 932) KSEK.

HANDELSVAROR

Handelsvaror uppgick under heléret till 10 766 (10 808)
KSEK. Under 2016 redovisades kostnader for vardeminskning
av gasmonitorer inkluderad i posten handelsvaror. Gasmonito-
rer har omklassificerats fran omséattningstillgéng till anlagg-
ningstillgdng under &r 2017 och vardeminskningen redovisas
sdledes nu i posten avskrivningar.

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Ovriga externa kostnader f8r januari-december uppgick till
16 825 (10 606) KSEK. Okningen férklaras huvudsakligen

av boérsnoteringen under 2017 samt implementeringen av
koncernens nya affarsplan och den dartill hérande utbyggnad
av organisationen.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna under helaret 2017 uppgick till 16 195
(11 670) KSEK. Okningen av personalkostnader beror p& en
skillnad i personalstrukturen jamfért med féregdende ar. Kon-
cernen anstallde en ny VD under forsta kvartalet 2017 samt
har succesivt under aret 6kat antalet anstalld forsaljnings-
personal.

AVSKRIVNINGAR OCH NEDSKRIVNINGAR

Avskrivningar fér perioden januari-december var 2 752 (377)
KSEK. Okningen beror pa 6kade avskrivningar av immateriella
rattigheter samt en omklassifiering av tillgdngar. Avskriv-
ningar avimmateriella tillgdngar ékade i och med forvarvet
av resterande immatrialrattighet rérande AnaConDa som
genomfordes under andra kvartalet. En omklassifiering
mellan omséattningstillgdngar och anlédggningstillgdngar
genomfordes under tredje kvartalet réorande de gasmonitorer
som koncernen &ger. Helarseffekten av omklassificeringen av
gasmonitorerna aterfinns i kvartal 3, se vidare under avsnittet
fér redovisningsprinciper.
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RORELSERESULTAT

Under perioden januari-december uppgick rorelseresultatet
till -3 488 (618) KSEK. Minskningen forklaras framst av 6kade
operativa kostnader i och med koncernens nya strategi samt
6kade avskrivningar beroende pa en ékning avimmateriella
rattigheter samt ett stérre forvéarv av gasmonitorer under
aret jamfort med tidigare ar.

FINANSIELLA POSTER

Finansnettot uppgick till -1 113 (19) KSEK under heléret
2017. Finansnettot forklaras framst av valutakursférandring-
ar samt ett negativt rantenetto. Huvudanledningen till det
negativa rantenettot ar upptagandet av nya réntebarande Lan
under kvartal 2 samt en dkad rantekostnad till agarna. Den
okade rantekostnaden till agarna uppstod i samband med kon-
vertering av ett aktiedgarlan vid den nyemission som gjordes
vid noteringen av bolagets aktie pd Nasdagq First North.

SKATT

Koncernen redovisade en skatt om 725 (649) KSEK under
januari-december. Skatten forklaras huvudsakligen av férand-
ringar i uppskjuten skatt.

RESULTAT EFTER SKATT

Koncernen redovisade ett resultat efter skatt om -3 876

(1 286) KSEK for januari-december. Resultatforsamringen
mellan aren férklaras huvudsakligen av 6kade operativa kost-
nader i och med koncernens nya strategi, en hogre kostnad for
gasmonitorer samt ett hdgre negativt finansnetto.

EGET KAPITAL OCH SKULDSATTNING

Eget kapital uppgick per den 31 december 2017 till 116 403
(1 262) KSEK, motsvarade en 6kning om 115 120 KSEK.
Okningen beror i huvudsak p& nyemissionen i samband med
noteringen av bolagets aktie pd Nasdagq First North samt den
overtilldelningsoption som nyttjades i kvartal 3. I det egna
kapitalet ingar transaktionskostnader hanforliga till note-
ringen.

Langfristiga skulder uppgick vid periodens utgang till O (6 880)
KSEK.

Kortfristiga skulder uppgick vid periodens utgang till 14 973
(15 469) KSEK och utgjordes huvudsakligen av leverantors-
skulder 7 873 (1 917) KSEK samt upplupna kostnader 5 505
(2 808) KSEK.

KASSAFLODE

Likvida medel vid periodens utgang uppgick till 85 322

(8 296) KSEK. Kassaflodet fran den lépande verksamheten
innan forandring av rorelsekapital var -4 232 (186) KSEK.
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Kassaflodet fran den lépande verksamheten inklusive for-
andringen av rorelsekapitalet uppgick till 496 (-413) KSEK.
Rérelsekapitalets positiva forandring beror pa en dkning av
rorelseskulder. Kassaflodet fran investeringar uppgick till -25
882 (-4 928) KSEK for helaret 2017. Kassaflodet fran finan-
sieringsverksamheten visade ett netto pa 102 340 (10 346)
KSEK heldr 2017. Nyemissionen i juni i samband med bérsno-
teringen av bolaget samt nyttjandet av évertilldelningsoptio-
nen i juli var de huvudsakliga anledningarna till det positiva
utfallet under 2017. Januari-december visade ett positivt
kassaflode om 76 953 (5 006) KSEK.

INVESTERINGAR
Investeringar under rékenskapsaret 2017 uppgick till 25 882
(4 928) KSEK. Investeringarna under 2017 avser framst:

o Aktiverade kostnader for utvecklingsarbeten, 15 747 KSEK
e Forvarv av resterande immaterialrattighet fran Teleflex inc.,
6 359 KSEK
e Tnkop av maskiner och andra tekniska anlaggningar,
2 624 KSEK
e Inkop av inventarier och verktyg, 1 045 KSEK.
* Nedlagda utgifter pa annans fastighet, 103 KSEK

MODERBOLAGET

Sedana Medical AB (publ), org.nr. 556670-2519, 4r moder-
bolag i koncernen. Verksamheten utgérs av klinisk utveckling,
forsaljnings- samt administrativa och féretagsledande funk-
tioner. Moderbolaget innehaller filialer i Tyskland och Spanien
dar verksamheten utgors av forsaljning och lagerhallning av
produkter.

Moderbolagets totala intakter uppgick till 44 541 (34 008)
KSEK under heléret. Rérelseresultatet uppgick till -5 439

(1 277) KSEK. Finansnettot uppgick till -536 (382) KSEK
under helaret. Forsamringen av finansnettot fér helaret 2017
ar hanforligt till hégre rantebarande skulder jamfort med
samma period 2016. Periodens resultat uppgick till -4 627

(1 659) KSEK under helaret.

Eget kapital uppgick per den 31 december 2017 till 123 946
(9 310) KSEK, motsvarande en 6kning om 114 637 KSEK.

Likvida medel uppgick till 83 283 (7 711) KSEK, en 6kning om
75572 KSEK vilken beror pa nyemissionen i samband med
noteringen av bolagets aktie pa Nasdagq First North i juni samt
den overtilldelningsoption som skedde under kvartal tre.

Organisation och Personal

ANSTALLDA

Vid utgangen av 2017 hade Sedana Medical 25 anstallda.
Av dessa var 16 anstallda man och 9 anstéallda kvinnor.
Motsvarande siffror vid utgangen av 2016 var 17 anstéllda
av vilka 14 anstallda var man och 3 anstallda var kvinnor.
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INCITAMENTSPROGRAM

Vid &rsstdmman den 19 maj 2017 beslutades om inrattandet
av ett teckningsoptionsbaserat incitamentsprogram avsett
for nyckelpersoner i Sedana Medical. I samband darmed
beslutades om en emission av totalt 310 149 teckningsoptio-
ner serie 2017/2021 vilka samtliga tecknades och tilldelades
Bolagets dotterbolag Sedana Medical Incentive AB for vidare
dverlatelse till deltagare i incitamentsprogrammet. Totalt har
310 149 teckningsoptioner overlatits till deltagare i pro-
grammet. Samtliga deltagare ar ledande befattningshavare

i Sedana Medical. Teckningsoptionerna har dverlatits genom
marknadsmaéssiga villkor. Overlatelsepriset ar utraknat med
hjalp av Black & Scholes modell av ett oberoende institut.
Varje teckningsoption berattigar till teckning av en aktie i
Sedana Medical AB (publ) till en teckningskurs motsvarande
130 procent av teckningskursen i IPO erbjudandet, vilken var
19,50 SEK. Teckningsoptionerna kan utnyttjas under perioden
15 maj 2020 till och med den 31 januari 2021. Teckningsop-
tionerna ar vidare féremal for sedvanliga omrékningsvillkor
fér omrakning i samband med emissioner m.m. Vid fullt
utnyttjande av samtliga teckningsoptioner som overlatits till
deltagare i incitamentsprogrammet kommer aktiekapitalet

i Sedana Medical AB (publ) att 6ka med cirka 31 015 SEK
genom utgivande av 310 149 aktier, motsvarande en utspéad-
ning om cirka 1,8 procent baserat pa antalet aktier i Bolaget
pé balansdagen.

TECKNINGSOPTIONSPROGRAM

Sedana Medical AB (publ), nedan kallad Bolaget, hade per
2017-12-31 260 utestaende teckningsoptioner serie
2014/2019 vilka emitterades vid extra bolagsstdmma den

24 juni 2014. Teckningsoptionerna berattigar till teckning av
aktier i Sedana Medical under perioden fran och med registre-
ring av teckningsoptionen till och med den 31 december 2019.
For teckningsoptionerna galler sedvanliga omrakningsvillkor
for det fall Bolaget genomfor andringar i aktiekapitalet och/
eller antalet aktier genom exempelvis nyemission, fond-
emission, sammanlaggning eller uppdelning av aktier. Varje
teckningsoption berattigar till teckning av 4 000 aktier. Totalt
berattigar utestdende teckningsoptioner till teckning av

1 040 000 aktier, till en teckningskurs motsvarande 2,5 SEK
per aktie. Samtliga teckningsoptioner serie 2014/2019 ar
tecknade av nuvarande aktiedgare, narstaende till dessa
samt ledande befattningshavare i koncernen. Efter balans-
dagen har 52 teckningsoptioner utnyttjats och 208 000 nya
aktier tillkommit vilket okat aktiekapitalet med 20 800 SEK
motsvarande en utspadning om 1,2% baserat pa antalet
aktier i Bolaget pa balansdagen Efter utnyttjandet finns 208
kvarvarande teckningsoptioner serie 2014/2019. Vid fullt
utnyttjande av kvarvarande samtliga teckningsoptioner serie
2014/2019 kommer Bolagets aktiekapital 6ka med 83 200
SEK genom utgivande av 832 000 aktier i Bolaget, motsvaran-
de en utspadning om 4,9 procent baserat pa antalet aktier i
Bolaget pa balansdagen.
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Specifikation dver forandring i eget kapital

Koncernens férandring i eget kapital

Annat eget kapital
inklusive drets

Summa eget

KSEK Aktiekapital resultat kapital
Ingdende balans 1 januari 2016 enligt faststalld balansrakning 217,0 231,0 448,0
Justeringar 0,0 0 0
Justerad ingaende balans 1 januari 2016 217,0 231,0 448,0
Fordndringar i redovisade virden som redovisats direkt mot eget kapital
Omrakningsdifferenser 0,0 -471,8 -471,8
0,0 -471,8 -471,8
Periodens resultat 0,0 1285,6 1285,6
Eget kapital 31 december 2016 217,0 1044,8 1261,8
Ingdende balans 1 januari 2017 217,0 1044,8 1261,8
Nyemission 512,8 99 487,2 100 000,0
Fondemission 651 -651,0 0,0
Konvertering av konvertibler 188,2 4515,6 4703,8
Konvertering av aktidgarlan 61,4 11 903,7 11 965,1
Emissionskostnader 0,0 -12 310,8 -12 310,8
Overtilldelningsoption 76,9 14 923,1 15 000,0
Omrakningsdifferenser 0,0 -340,9 -340,9
1490,3 117 526,9 119017
Periodens resultat 0,0 -3875,7 -3875,7
Eget kapital 31 december 2017 1707,3 114 696,0 116 403,3
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Moderbolagets forandring i eget kapital u
L
%]
Fond for Balanserat d
utvecklings- resultat inklusive Summa eget [
KSEK Aktiekapital utgifter Overkursfond drets resultat kapital :2
£
Ingdende balans 1 januari 2016 enligt faststalld balansrakning 217,0 0,0 11583,0 -4 026,7 77733 [an]
Justeringar 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 8
Justerad ingaende balans 1 januari 2016 217,0 0,0 11 583,0 -4 026,7 7773,3 E
=z
Fordndringar i redovisade virden som redovisas direkt mot eget kapital ':
<
>
Omrakningsdifferenser i filialer 0,0 0,0 0,0 -122,4 -122,4 %
0,0 0,0 0,0 -122,4 -122,4 [N
Omféring mellan poster i eget kapital
Fondavsattning 0,0 1468,7 0,0 -1468,7 0,0
0,0 1468,7 0,0 -1468,7 0,0
Periodens resultat 0,0 0,0 0,0 1659,1 1659,1
Eget kapital 31 december 2016 217,0 1468,7 11 583,0 -3 958,8 9309,9
Ingdende balans 1 januari 2017 217,0 1468,7 11 583,0 -3 958,8 9309,9
Férdndringar i redovisade véirden som redovisas direkt mot eget kapital
Nyemission 512,8 0,0 99 487,2 0,0 100 000,0
Fondemission 651,0 0,0 -651,0 0,0 0,0
Konvertering av konvertibler 188,2 0,0 4515,6 0,0 4703,8
Konvertering av aktiggarlan 61,4 0,0 11903,7 0,0 11965,1
Emissionskostnader 0,0 0,0 -12 310,8 0,0 -12 310,8
Overtilldelningsoption 76,9 0,0 14 923,1 0,0 15 000,0
Omrdkningsdifferenser i filialer 0,0 0,0 0,0 -94,9 -94,9
1490,3 0,0 117 867,8 -94,9 119 263,2
Omféring mellan poster i eget kapital
Fondavsattning 0,0 4934,1 0,0 -4934,1 0,0
0,0 4934,1 0,0 -4934,1 0,0
Periodens resultat 0,0 0,0 0,0 -4 626,7 -4 626,7
Eget kapital 31 december 2017 1707,3 6402,8 129 450,8 -13 614,4 123 946,5

Forslag till resultatdisposition

Till &rsstdmmans férfogande finns foljande fria fond, balanserat resultat och &rets vinst i moderbolaget:

KSEK

Overkursfond 129 450,8
Balanserat resultat -8987,7
Arets resultat -4.626,7
Totalt fria medel 115 836,4

Styrelsen foreslar att till forfogande fritt eget kapital disponeras enligt féljande:

KSEK

Overkursfond 129 450,8
Balanserat resultat -13614,4
Totalt fria medel 115 836,4

Vad betraffar koncernens och moderforetagets resultat och stallning i 6vrigt, hdnvisas till efterféljande resultat-

och balansrakningar med tillhérande noter.

e
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OVRIG FINANSIELL INFORMATION

Resultatrdkning - koncernen
1 januari - 31 december
KSEK 8 2 2017 2016

Rérelsens intdkter

Nettoomsattning 4 40 427,7 32 154,6
Aktiverat arbete for egen rakning 1290,9 1579,7
Ovriga rorelseintakter 6 1571,7 1932,3
43 290,4 35 666,7
Rérelsens kostnader
Handelsvaror -10 766,0 -10 808,3
Ovriga externa kostnader 7 -16 825,4 -10 606,1
Personalkostnader 8 -16 194,6 -11670,4
Av- och nedskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgangar -2751,6 -376,6
Ovriga rérelsekostnader 9 -240,5 -1587,6
Rérelseresultat -3487,8 617,8

Resultat fran finansiella poster

Rénteintakter och liknande resultatposter 10 2749,9 2039,3
Réantekostnader och liknande resultatposter 11 -3.863,2 -2020,4
Resultat efter finansiella poster -4 601,2 636,7
Resultat fére skatt -4 601,2 636,7
Skatt 12 725,5 649,0
Periodens resultat -3 875,7 1285,6
—— :
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Balansrakning - koncernen

KSEK

TILLGANGAR

Anlaggningstillgdngar

Immateriella anliggningstillgéngar
Balanserade utgifter for forskning m.m.
Koncessioner, patent, licenser o likn

Materiella anldggningstillgdngar
Nedlagda ugifter pa annans fastighet
Maskiner och andra tekniska anlaggningar
Inventarier, verktyg och installationer

Summa anlaggningstillgdngar

Omséttningstillgangar
Varulager m m

Férdiga varor och handelsvaror
Forskott till leverantérer

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar

Ovriga fordringar

Uppskjuten skattefordran

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

Kassa och bank
Summa omsattningstillgdngar

SUMMA TILLGANGAR

KSEK

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital

Annat eget kapital inklusive periodens resultat

Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktieagare
Summa eget kapital

Avsdttningar
Ovriga avsattningar

Langfristiga skulder

Ovriga skulder till kreditinstitut
Konvertibla lan

Ovriga langfristiga skulder

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut

Leverantorsskulder

Skatteskulder

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

31 december

31 december

Not -:ﬂ 2016

Not 2016
13 20721,9 4917,5
14 5743,7 0,0

26 465,6 4917,5
17 94,6 0,0
15 2824,8 127,1
16 1432,6 911,0
4352,1 1038,1
30 817,7 5955,7
19
3205,4 4264,0
- 272,5
3205,4 4536,5
3481,2 2 867,0
3079,0 816,9
1459,6 721,2
4011,7 430,6
12 031,6 4 835,7
85321,6 8296,4
100 558,7 17 668,7
131 376,3 23 624,4

OVRIG FINANSIELL INFORMATION H

1707,3 217,0
114 696,0 1044,8
116 403,3 1261,8
116 403,3 1261,8
13,9
0,0 13,9

20
21 0,0 779,8
0,0 4100,0
0,0 2 000,0
0,0 6879,8
3,6 38,2
7873,1 1917,0
- 2,5
22 1591,2 10702,8
23 5505,1 2 808,4
14 973,0 15 468,9
131 376,3 23 624,4

——
e ————

e
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Kassaflodesanalys - koncernen

1 januari - 31 december

OVRIG FINANSIELL INFORMATION H

KSEK _Not 2016
Den lépande verksamheten
Rérelseresultat -3487,8 617,8
Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflédet, m m 0,0 0,0
Avskrivningar och nedskrivningar 27516 370,0
Valutakursdifferenser -875,1 -386,7
Avséattningar -13,9 13,7
Ovriga ej kassaflédespéverkande poster 195,4 0,0
-1429,8 614,8
Erhéllen réanta 0,7 0,0
Erlagd ranta -2591,5 -161,0
Betald skatt -211,3 -267,7
Kassafléde fran den I6pande verksamheten fére férandringar
av rorelsekapital -4 232,0 186,1
Kassafléde fran férdndringar i rérelsekapital
Okning(-)/Minskning (+) av varulager 13311 -641,0
Okning(-)/Minskning (+) av rorelsefordringar -6 248,6 539,6
Okning(+)/Minskning (-) av rérelseskulder 9 645,2 -497,5
Kassafléde fran den |6pande verksamheten 495,6 -412,8
Investeringsverksamheten
Forvarv av immateriella anlaggningstillgangar -22 105,6 -4 066,1
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -3776,4 -861,9
Kassafldde fran investeringsverksamheten -25 882,0 -4 927,9
Finansieringsverksamheten
Nyemission 117 430,3 0,0
Emissionskostnader -12 310,8 0,0
Upptagna lan 0,0 11138,6
Amortering av laneskulder till kreditinstitut -2779,8 -792,2
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 102 339,7 10 346,4
Periodens kassafléde 76 953,3 5005,7
Likvida medel vid periodens bérjan 8 296,4 3172,2
Kursdifferens i likvida medel 0,0 -14,0
Omrakningsdifferens 71,9 132,5
Likvida medel vid periodens slut 25 85 321,6 8 296,4
I —
I——

—%&-——-—""\
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Resultatrdkning - moderbolag

KSEK

Rérelsens intdkter
Nettoomsattning

Aktiverat arbete for egen rakning
Ovriga rorelseintakter

Rdrelsens kostnader

Handelsvaror

Ovriga externa kostnader

Personalkostnader

Av- och nedskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgangar

Ovriga rorelsekostnader

Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster

Resultat fran vardepapper och fordringar som &r anlaggn.tillgangar
Rénteintakter och liknande resultatposter

Rantekostnader och liknande resultatposter

Resultat efter finansiella poster

Koncernbidrag
Resultat fore skatt

Skatt
Periodens resultat
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1 januari - 31 december

Not 2016

4,5 43129,3 31494,9

1290,9 653,6

6 121,2 1859,5

44 541,5 34 008,0

-26 460,1 -18 155,7

7 -11 595,4 -6 935,0

8 -10523,2 -5984,2

-1175,7 -68,3

9 -226,1 -1587,6

-5 438,9 1277,2

578,2 0,0

10 2749,0 2402,3

11 -3 863,2 -2 020,4

-5974,9 1659,1

1348,2 0,0

-4 626,7 1659,1

12 0,0 0,0

-4 626,7 1659,1
e

—————
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Balansrakning - moderbolag
31 december
KSEK 8 2 2017 2016

TILLGANGAR
Anléaggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgéngar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbeten 13 6402,8 1468,7
Koncessioner, patent, licenser, varumarken samt liknande
rattigheter 0,0 0,0

Materiella anlédggningstillgéngar

OVRIG FINANSIELL INFORMATION H

Maskiner och andra tekniska anldggningar 15 2824,8 127,1
Inventarier, verktyg och installationer 16 64,2 21,4
2 889,0 148,5

Finansiella anldggningstillgdngar
Andelar i koncernforetag 18 50,0 0,0
Fordringar hos koncernforetag 30 854,3 15 976,6
30904,3 15976,6
Summa anlaggningstillgangar 40 196,1 17 593,8

Omséttningstillgadngar
Varulager m m
Fardiga varor och handelsvaror 19 6108,6 7542,3

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 3160,9 2 568,6
Fordringar hos koncernforetag 7990,9 2121,8
Ovriga fordringar 1647,4 411,3
Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 1496,6 379,9

14 295,9 5481,6
Kassa och bank 83282,9 7711,1
Summa omséattningstillgdngar 103 687,4 20 735,0
SUMMA TILLGANGAR 143 883,5 38 328,8

31 december
KSEK Not -:!n 2016

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 1707,3 217,0
Fond for utvecklingsutgifter 6402,8 1468,7

Fritt eget kapital

Overkursfond 129 450,8 11583,0
Balanserad vinst eller forlust -8987,7 -5617,9
Periodens resultat -4 626,7 1659,1
Summa eget kapital 123 946,5 9 309,9
Langfristiga skulder 20
Ovriga skulder till kreditinstitut 21 0,0 779,8
Konvertibla lan 0,0 4100,0
Ovriga 1angfristiga skulder 0,0 2000,0
0,0 6879,8
Kortfristiga skulder
Skulder till kreditinstitut 0,0 0,0
Leverantorsskulder 5045,4 1182,1
Skulder till koncernforetag 10762,1 93432
Ovriga kortfristiga skulder 22 976,8 10 448,4
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 23 3152,7 1165,4
19 937,0 22 139,1
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 143 883,5 38 328,8
I—

e = =
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Kassaflddesanalys - moderbolag u
1 januari - 31 december %
bt
KSEK Not -:!ﬂ 2016 =
Den lépande verksamheten %
Rérelseresultat -5438,9 1277,2 %
Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflodet, m m j
Avskrivningar och nedskrivningar 1175,7 68,4 o
Valutakursdifferenser -12,1 318,5 7
Avsattningar 0,0 329,0 <Z,:
Ovriga ej kassaflddespaverkande poster 1492,7 0,0 E
-2782,6 1993,0 5]
=
Erhéllen ranta 578,8 0,0 %
Erlagd ranta -2591,5 -161,0
Betald skatt -332,5 0,0
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fére férandringar
av rorelsekapital -5127,9 1832,0
Kassafléde fran férdndringar i rérelsekapital
Okning(-)/Minskning (+) av varulager 1433,7 -4 517,0
Okning(-)/Minskning (+) av rorelsefordringar -8481,8 10 088,7
Okning(+)/Minskning (-) av rérelseskulder 7 182,1 4954,7
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -4 993,9 12 358,4
Investeringsverksamheten
Forvarv av immateriella anlaggningstillgangar -4934,1 -653,6
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -2 688,9 -288,0
Forvarv av finansiella tillgangar -14 204,8 -16 443,5
Kassaflode fran investeringsverksamheten -21 827,7 -17 385,0

Finansieringsverksamheten

Nyemission 117 430,3 0,0
Emissionskostnader -12 310,8 0,0
Upptagna lan 0,0 11138,6
Amortering av laneskulder till kreditinstitut -2779,8 -548,9
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 102 339,7 10 589,7
Periodens kassafléde 75 518,0 5563,1
Likvida medel vid periodens borjan 77111 2075,5
Kursdifferens i likvida medel 0,0 -14,0
Omrékningsdifferens 53,7 86,6
Likvida medel vid periodens slut 25 83 282,9 7711,1

i — | —\_-_‘—-—\_\
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NOT 1 ALLMAN INFORMATION

Sedana Medical AB (publ) med organisationsnummer
556670-2519 ar ett aktiebolag registrerat i Sverige med sty-
relsens sate i Danderyd. Adressen till huvudkontoret ar Berga
Backe 2, 182 53 Danderyd. Bolaget har till foremal for sin
verksamhet att utveckla, tillverka och salja medicinsktekniska
produkter. Sedana Medical AB (publ) ar moderbolag i Sedana
Medical koncernen.

NOT 2 REDOVISNINGSPRINCIPER

Belopp redovisas i kronor om inget annat anges. Redovisnings-
principer ar oférandrade i jamfort med tidigare ar forutom

ett avsteg fran K3. Fréan och med kvartal tre 2017, brutto-
redovisar Sedana Medical AB (publ) inte aktiverat arbete for
egen rakning dver 6vriga rorelseintakter utan nettoredovisar
utvecklingskostnader som en minskning av personal- och
ovriga omkostnader.

Allméanna redovisningsprinciper

Arsredovisningen har upprattats i enlighet med &rsredovis-
ningslagen och Bokféringsnamndens allmanna rad BFNAR
2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning (K3).

Sedana Medical AB (publ), dvs moderbolaget, samt koncernen
tilldmpar samma reodovisningsprinciper.

Koncernredovisning

Dotterforetag

Dotterforetag ar foretag i vilka moderforetaget direkt eller
indirekt innehar mer &n 50 % av rostetalet eller pa annat satt
har ett bestdammande inflytande. Bestdmmande inflytande
innebar en ratt att utforma ett foretags finansiella och opera-
tiva strategier i syfte att erhdlla ekonomiska fordelar.

Redovisningen av rérelseforvary bygger pa enhetssynen. Det
innebér att forvarvsanalysen uppréttas per den tidpunkt da
forvarvaren far bestdmmande inflytande. Fran och med denna
tidpunkt ses forvarvaren och den férvarvade enheten som

en redovisningsenhet. Tilldmpningen av enhetssynen innebar
vidare att alla tillgangar (inklusive goodwill) och skulder
samt intékter och kostnader medréknas i sin helhet dven for
deldgda dotterféretag.

Anskaffningsvardet for dotterforetag berdknas till summan
av verkligt varde vid forvarvstidpunkten for erlagda tillgéngar
med tillagg av uppkomna och dvertagna skulder samt emitte-
rade eget kapitalinstrument, utgifter som ar direkt hanférliga
till rérelseférvarvet samt eventuell tillaggskopeskilling. T
forvarvsanalysen faststalls det verkliga vardet, med nagra
undantag, vid forvarvstidpunkten av forvarvade identifierbara
tillgdngar och évertagna skulder samt minoritetsintresse.
Minoritetsintresse varderas till verkligt varde vid forvarv-

stidpunkten. Frén och med férvarvstidpunkten inkluderas i
koncernredovisningen det férvarvade féretagets intakter och
kostnader, identifierbara tillgdngar och skulder liksom eventu-
ell uppkommen goodwill eller negativ goodwill.

Eliminering av transaktioner inom koncernen
Koncerninterna transaktioner och balansposter samt orealise-
rade vinster och férluster pa transaktioner mellan koncernfo-
retag elimineras i sin helhet.

Intdakter

Det inflode av ekonomiska férdelar som foretaget erhallit

eller kommer att erhalla for egen rakning redovisas som intakt.
Intakter varderas till verkliga vardet av det som erhallits eller
kommer att erhallas, med avdrag for rabatter.

Forsaljning av varor
Vid forsaljning av varor redovisas intakten vid leverans.

Rénta, Royalty och utdelning

En intakt redovisas nar de ekonomiska férdelarna som ar for-
knippade med transaktionen sannolikt kommer att tillfalla fore-
taget samt nar inkomsten kan berédknas pa ett tillforlitligt satt.

Leasing - leasetagare

Alla leasingavtal har klassificerats som operationella lea-
singavtal. Ett finansiellt leasingavtal &r ett leasingavtal enligt
vilka de risker och fordelar som &r forknippade med att dga en
tillgang i allt vésentligt dverfors fran leasegivaren till lease-
tagaren. Ett operationellt leasingavtal ar ett leasingavtal som
inte ar ett finansiellt leasingavtal.

Skatt

Skatt pd arets resultat i resultatrakningen bestar av aktuell
skatt och uppskjuten skatt. Aktuell skatt ar inkomstskatt

for innevarande rakenskapsar som avser arets skattepliktiga
resultat och den del av tidigare rakenskapsars inkomstskatt
som annu inte har redovisats. Uppskjuten skatt ar inkomstskatt
for skattepliktigt resultat avseende framtida rékenskapsar till
féljd av tidigare transaktioner eller handelser.

Uppskjuten skatt berdknas pa temporara skillnader. En tempo-
rar skillnad finns det nar det redovisade vérdet pa en tillgang
eller skuld skiljer sig fran det skattemassiga vardet. Temporéra
skillnader beaktas ej i skillnader hanforliga till investeringar i
dotterforetag, intresseféretag eller joint venture om foretaget
kan styra tidpunkten for aterfdring av de temporéra skillnaderna
och det inte ar uppenbart att den temporara skillnaden kommer
att dterféras inom en dverskadlig framtid. Skillnader som harror
sig fran den férsta redovisningen av goodwill eller vid den férsta
redovisningen av en tillgéng eller skuld sdvida inte den hanforliga
transaktionen ar ett rorelseforvarv eller paverkar skatt eller
redovisat resultat utgor inte heller temporara skillnader.
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Uppskjuten skattefordran avseende underskottsavdrag eller
andra framtida skattemassiga avdrag redovisas i den omfatt-
ning det ar sannolikt att avdragen kan avraknas mot framtida
skattemaéssiga dverskott.

I koncernbalansrakningen delas obeskattade reserver upp pa
uppskjuten skatt och eget kapital.

Varderingsprinciper mm
Tillgédngar, avsattningar och skulder har vérderats till anskaff-
ningsvarden om inget annat anges nedan.

Utldndsk valuta

Poster i utldndsk valuta

Monetara poster i utlandsk valuta réaknas om till balansdagens
avistakurs. Icke-monetéara poster réknas inte om utan redo-
visas till kursen vid anskaffningstillfallet. Transaktioner i ut-
landsk valuta omraknas enligt transaktionsdagens avistakurs.

Valutakursdifferenser som uppkommer vid reglering eller
omrakning av monetara poster redovisas i resultatrakningen
det rakenskapsar de uppkommer antingen som en rérelsepost
eller om en finansiell post utifrén den underliggande affars-
handelsen.

Omrdkning av utlandsverksamheter

Tillgédngar och skulder, inklusive goodwill och andra koncern-
massiga over- och undervarden, raknas om till redovisningsva-
lutan till balansdagskurs. Intékter och kostnader raknas om
till en kurs som utgor en approximation av den faktiska kursen
som anvands (t.ex. genomsnittlig kurs).

Valutakursrisk

Med valutarisk avses risken att verkligt véarde eller framtida
kassafléden fluktuerar till foljd av andrade valutakurser. Fo-
retaget har bade lang- och kortfristiga fordringar och skulder
i utlandska valutor och ar darigenom exponerad for valutarisk.
Exponeringen for valutarisk harrér med andra ord huvudsakli-
gen fr&n omrakning av balansposter i utléndsk valuta.

Inga sakringsinstrument anvands.

Immateriella tillgangar

Utgifter for forskning och utveckling

Samtliga utgifter som uppkommer under forskningsfas kost-
nadsfors nar de uppkommer.

Vid redovisning av utgifter for utveckling tilldmpas aktive-
ringsmodellen. Det innebér att utgifter som uppkommit under
utvecklingsfasen redovisas som tillgang nar samtliga nedan-
stdende forutsattningar ar uppfyllda:

e Det ar tekniskt mojligt att fardigstalla den immateriella
anlaggningstillgdngen sa att den kan anvandas eller saljas.

e Avsikten ar att fardigstéalla den immateriella anldggnings-
tillgadngen och att anvédnda eller sélja den.

e Forutsattningar finns for att anvanda eller salja den imma-
teriella anldggningstillgangen.

e Det ar sannolikt att den immateriella anldggningstillgdngen
kommer att generera framtida ekonomiska fordelar.

¢ Det finns erforderliga och adekvata tekniska, ekonomiska
och andra resurser for att fullfolja utvecklingen och for att
anvénda eller sélja den immateriella anldggningstillgangen.

e De utgifter som ar hanfoérliga till den immateriella anldgg-
ningstillgangen kan berédknas pa ett tillforlitligt satt.

I anskaffningsvardet inkluderas personalkostnader uppkomna
i utvecklingsarbetet tillsammans med ldmplig andel av rele-
vanta omkostnader och lanekostnader.

Ovriga immateriella tillgdngar

Ovriga immateriella tillgdngar som férvarvats av féretaget ar
redovisade till anskaffningsvarde med avdrag for ackumule-
rade avskrivningar och nedskrivningar. Tillgdngarna skrivs av
linjart over tillgangarnas bedémda nyttjandeperiod. Nyttjan-
deperioden omprévas per varje balansdag. Pagaende projekt
skrivs inte av utan nedskrivningsprovas arligen. Utgifter for
internt genererad goodwill och varumarken redovisas i resul-
tatrakningen som kostnad da de uppkommer.

Avskrivningar

Avskrivning sker linjart dver tillgdngens berdknade nyttjande-
period. Avskrivningen redovisas som kostnad i resultatrak-
ningen.

Féljande avskrivningstider Koncern Moderforetag
tilldmpas: ar ar
Internt upparbetade

immateriella tillgdngar;

Balanserade utgifter for

utveckling och liknande arbeten 5 5

Materiella anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas till anskaffnings-
varde minskat med ackumulerade avskrivningar och nedskriv-
ningar. I anskaffningsvardet kan férutom inkdpspriset dven
utgifter som ar direkt hanforliga till férvarvet inga.

Tillkommande utgifter

Tillkommande utgifter som uppfyller tillgdngskriteriet raknas
in i tillgdngens redovisade varde. Utgifter for lopande underhall
och reparationer redovisas som kostnader nar de uppkommer.

Forbrukningen av betydande komponenter har inte bedomts
vara vasentlig fér ndgon av de materiella anldggningstillgang-
arna. Komponentavskrivning sker darfor inte.
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Avskrivningar

Avskrivning sker linjart dver tillgdngens berdknade nyttjande-
period eftersom det aterspeglar den forvantade férbrukningen
av tillgdngens framtida ekonomiska férdelar. Avskrivningen
redovisas som kostnad i resultatrakningen. Nyttjandeperioden
ompraévas vid varje balansdag.

Foljande avskrivningstider Koncern Moderforetag
tillampas: ar ar
Materiella anlaggnings-

tillgangar:

- Maskiner och andra

tekniska anlaggningar 5-10 5
- Inventarier, verktyg och

installationer 5-10 5

Forbdttringsutgifter pa annans lokaler.

Sedana Medical AB &ger inga fastigheter. Ibland gors storre
forbattringar i hyrda lokaler vilka aktiveras. Avskrivningstiden
pa det som aktiverats ar som ldngst sammanfallande med
hyreskontraktets langd pa lokalen eller 5-10 ar.

Finansiella anldggningstillgangar

Finansiella tillgdngar som &r avsedda for l&ngsiktigt innehav
redovisas till anskaffningsvarde, i forekommande fall efter
valutajusteringar.

Tillgangen prévas minst en gang per ar for att se om ned-
skrivningsbehov finns. Nedskrivning sker om vardenedgangen
bedéms som bestdende. Nedskrivning redovisas i resultatrék-
ningsposten Resultat fran évriga vardepapper och fordringar
som ar anlaggningstillgadngar

Varulager

Varulagret ar upptaget till det lagsta av anskaffningsvardet
och nettoforsaljningsvardet. Darvid har inkuransrisk beaktats.
Anskaffningsvardet berdknas enligt forst in- forst ut principen.

T anskaffningsvérdet ingar férutom utgifter for inkép dven ut-
gifter for att bringa varorna till deras aktuella plats och skick.
Nettoforsaljningsvardet har berdknats till forsaljningsvardet
efter avdrag fér berdknad forsaljningskostnad.

Kvittning av finansiell fordran och finansiell skuld

En finansiell tillgdng och en finansiell skuld kvittas och redo-
visas med ett nettobelopp i balansrakningen endast da legal
kvittningsratt foreligger samt da en reglering med ett netto-
belopp avses ske eller d& en samtida avyttring av tillgdngen

och skulden avses ske.

Kundfordringar och évriga fordringar
Fordringar redovisas som omsattningstillgdngar med undan-
tag for poster med forfallodag mer &n 12 manader efter ba-

lansdagen, vilka klassificeras som anlaggningstillgangar. Ford-
ringar tas upp till det belopp som forvantas bli inbetalt efter
avdrag for individuellt bedémda osékra fordringar. Fordringar
som ar rantefria eller som léper med ranta som avviker fran
marknadsrantan och har en l6ptid 6verstigande 12 manader,
redovisas till ett diskonterat nuvarde och tidsvardeférandring-
en redovisas som ranteintakt i resultatrakningen.

Ldneskulder och leverantérsskulder

Laneskulder och leverantorsskulder redovisas initialt till
anskaffningsvarde efter avdrag fér transaktionskostnader.
Skiljer sig det redovisade beloppet fréan det belopp som ska
aterbetalas vid forfallotidpunkten periodiseras mellanskill-
naden som rantekostnad 6ver ldnets optid med hjalp av
instrumentets effektivranta. Harigenom dverensstammer vid
forfallotidpunkten det redovisade beloppet och det belopp
som skall dterbetalas.

Avsdttningar

Avsattningar redovisas nar koncernen har eller kan anses ha en
forpliktelse som ett resultat av en intréffad handelse och det ar
sannolikt att utbetalningar kommer att kravas for att fullgora
forpliktelsen. En forutsattning ar att det gar att gora en till-
forlitlig uppskattning av det belopp som skall utbetalas.

Ersdttningar till anstéllda — pensioner

Koncernens pensionsplaner for ersattning efter avslutad
anstallning ar avgiftsbestamda. I avgiftshestdmda planer
betalar foretaget faststallda avgifter till en separat juridisk
enhet. Nar avgiften ar betald har féretaget inga ytterligare
forpliktelser.

Kassaflédesanalys

Kassflodesanalysen uppréattas enligt indirekt metod. Det
redovisade kassaflodet omfattar endast transaktioner som
medfort in- eller utbetalningar. Som likvida medel klassifice-
ras, forutom kassa och banktillgodohavanden ocksa kortfristi-
ga placeringar som latt kan omvandlas till ett kant belopp och
som ar utsatt for en obetydlig risk for vardefluktuation.

NOT 3 VASENTLIGA HANDELSER EFTER VERKSAMHETSARETS
UTGANG

e Peter Sackey tilltradde tjansten som medicinsk chef
den 8 januari 2018.

e Sedana Medical AB (publ) dppnar egen férsaljnings-
verksamhet i Norge och Danmark.

e Sedana Medical AB (publ) meddelade att tidsplanen for
patientrekryteringen till den padgdende fas 3-studien
IsoConDa troligen forlangs.

e Sedana Medical AB (publ) redovisade en rekordstor forsalj-
ningsokning med 60% under forsta kvartalet 2018 jamfort
med motsvarande period 2017, vilket var mer an forvantat.
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NOT 4 NETTOOMSATTNING

KSEK Koncern

2016

Nettoomsattning
Sedana Medical AB (publ)

- Tysk filial 38 225,7 30 288,2
- Spansk filial 577,3 473,5
Sedana Irland Ltd 213,3 0,0
Sedana Medical Sarl, Frankrike 1411,4 1392,9
Total 40 427,7 32 154,6

NOT 5 INKOP OCH FORSALINING INOM KONCERNEN

KSEK

2016

Andel av forsaljningen av varor som avser

Moderbolag

2016

3652,5 0,0
38 899,5 31021,4
577,3 473,5
0,0 0,0

43129,3 31 494,9

. 1542.9 733,2
koncernforetag
Andel av forsaljni tjanst
ndel av "orsajnmgen av tjanster som avser 5090,8 0,0
koncernféretag
Andel av !Inkopen av varor som avser 240727 197878
koncernforetag
NOT 6 OVRIGA RORELSEINTAKTER
KSEK Koncern Moderbolag
2016 2016
K}Jrsvmster p? fordringar/skulder av 159,5 19323 56,8 18595
rorelsekaraktar
Likvid fér personaloptioner 14122 0,0 0,0 0,0
Ovrigt 0,0 0,0 64,4 0,0
Total 1571,7 1932,3 121,2 1859,5
NOT 7 OPERATIONELL LEASING - LEASETAGARE
KSEK Koncern Moderbolag
2016 2016
Minimileaseavgifter 600,5 627,4 600,5 627,4
Totala leasingkostnader 600,5 627,4 600,5 627,4
Avtalade framtida minimileaseavgifter avseende
icke uppsagningsbara kontrakt forfaller till 0,0 0,0 0,0 0,0
betalning:
Inom ett ar 614,1 556,0 614,1 556,0
Mellan ett och fem ar 4546 237,0 4546 237,0
Total 1068,7 793,0 1068,7 793,0
——
____—l——_
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NOT 8 ANSTALLDA, PERSONALKOSTNADER OCH ARVODEN TILL STYRELSE

Genomsnittligt antal anstdllda

2017 2016

Totalt Kvinnor Man Totalt Kvinnor Man
Moderbolag
Sverige 1,7 0,3 1,4 1,0 0,0 1,0
Tyskland 6,0 0,4 5,6 5,9 0,0 59
Spanien 1,0 1,0 0,0 0,5 0,5 0,0
Totalt moderbolaget 8,7 1,7 7,0 7.4 0,5 7,0
Koncernen
Irland 6,5 2,4 41 6,3 0,9 54
Frankrike 1,3 0,0 1,3 2,0 0,0 2,0
Koncernen totalt 16,5 4,1 12,4 15,7 1,4 14,4

Ledande befattningshavare

2017 2016

Totalt Kvinnor Méan Totalt Kvinnor Méan
Styrelsen 5,0 0 5 6 0 6
VD och ledande befattningshavare 4,0 1 3 3 0 3

Léner och andra ersdttningar samt sociala kostnader, inklusive pensionskostnader till VD

KSEK Koncern Moderbolag

Léner och andra erséattningar 2016 2016
Styrelsens ordférande Thomas Eklund 322,7 198,8 322,7 198,8
Styrelseledamot Sten Gibeck 29,2 0,0 29,2 0,0
Styrelseledamot Bengt Julander 29,2 0,0 29,2 0,0
Styrelseledamot Ola Magnusson 693,9 293,0 693,9 293,0
Styrelseledamot Michael Ryan 1127,0 0,0 29,2 0,0
F.d. Styrelseledamot Ron Farrell 0,0 0,0 0,0 0,0
F.d. VD Michael Ryan 96,3 1201,7 0,0 0,0
VD Christer Ahlberg 1420,2 0,0 1420,2 0,0
Total 3718,4 1693,5 2524,2 491,8
Andra ledande befattningshavare 2567,1 2929,8 1596,2 19236
Ovriga anstéllda 7867,1 8980,7 4617,6 4478,5
Total 10 434,3 11 910,5 6213,7 6402,1
Totalt I6ner och andra ersattningar 14 152,7 13 604,0 8 737,9 6 893,9
Sociala avgifter enligt lag och avtal 2 376,8 1742,6 1671,5 978,5

Pensioner till VD

Varav for foregaende VD 179,2 284,1 0,0 0,0
Varav nuvarande VD 3337 0,0 333,7 0,0
Total 512,9 284,1 333,7 0,0

Pensioner till Gvriga
Varav for 6vriga anstallda 0,0 0,0 0,0 0,0
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NOT 9 OVRIGA RORELSEKOSTNADER

KSEK

Kursforluster pa fordringar/skulder av
rorelsekaraktar

Ovrigt

Total

NOT 10 RANTEINTAKTER OCH LIKNANDE RESULTATPOSTER

KSEK

Rénteintdkter, koncernforetag
Ranteintdkter, dvriga
Valutakursvinster

Total

NOT 11 RANTEKOSTNADER OCH LIKNANDE RESULTATPOSTER

KSEK

Réntekostnader, évriga
Valutakursforluster

Ovriga finansiella kostnader
Total

NOT 12 SKATT PA ARETS RESULTAT

KSEK

Aktuell skatt
Uppskjuten skatt
Total

Avstdmning av redovisad skatt

KSEK

Resultat fore skatt
Skatt enligt gallande skattesats 22%

Effekt av utlandska skattesatser
Ej avdragsgilla kostnader

Ej skattepliktiga intakter

Skatt

Aktuell skatt fran tidigare ar
Forandringar i underskottsavdrag
Ovrigt

Redovisad effektiv skatt

| koncernen finns en uppskjuten, ej balansford, skattefordran om 34 670 KSEK varav 29 490 KSEK avser moderbolaget.

Koncern Moderbolag
BETEAN 206 [ 2017 IEETTEEE
27,3 1587,6 27,3 1587,6
213,2 0,0 198,8 0,0
240,5 1587,6 226,1 1587,6
Koncern Moderbolag
BETEAN 2016 2016
0,0 0,0 578,2 381,9
0,0 0,0 0,0 0,0
2749,1 2039,3 2749,0 2020,3
2749,1 2 039,3 3327,2 2 402,3
Koncern Moderbolag
BETEAN 206 2016
1837,1 585,4 1837,1 585,4
2026,1 1429,9 2026,1 1429,9
0,0 5,1 0,0 5,1
3863,2 2 020,4 3 863,2 2 020,4
Koncern Moderbolag
BETEAN 016 [ 207 BTN
0,0 72,2 0,0 0,0
-725,5 -721,2 0,0 0,0
-725,5 -649,0 0,0 0,0
Koncern Moderbolag
BTN 016 [ 207 IEBUTEN
-4 601,5 636,7 -4 626,7 1659,1
-1012,3 140,1 -1017,9 365,0
-225,4 9,7 9,0 236,0
487,0 49,6 39,8 16,6
-229,6 -583,7 0,0 0,0
0,0 0,0 0,0 0,0
345,6 0,0 0,0 0,0
-90,8 -264,6 969,0 -617,6
0,0 0,0 0,0 0,0
-725,5 -649,0 0,0 0,0
——
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NOT 13 BALANSERADE UTGIFTER FOR UTVECKLINGSARBETEN OCH LIKNANDE ARBETEN

KSEK Koncern Moderbolag
BETEAN 206 [ 2017 RTINS
Ackumulerade anskaffningsvérden:
-Vid arets boérjan 4917,5 815,2 1468,2 815,2
-Internt utvecklade tillgangar 1290,9 1579,7 1290,9 653,6
-Ovriga investeringar 14 455,7 2 486,4 3643,7 0,0
-Arets omrakningsdifferenser 345,8 36,3 0,0 0,0
21 009,9 4917,5 6402,8 1468,2
Ackumulerade avskrivningar enligt plan:
-Vid arets borjan 0,0 0,0 0,0 0,0
-Arets avskrivning -281,6 0,0 0,0 0,0
-Arets omrakningsdifferens -6,4 0 0,0 0
-288,0 0 0,0 0
Redovisat varde vid arets slut 20721,9 4917,5 6 402,8 1468,7

NOT 14 KONCESSIONER, PATENT, LICENSER, VARUMARKEN SAMT LIKNANDE RATTIGHETER

KSEK Koncern Moderbolag
[ 2017 IEECTEE L 207 IEECITEEN
Ackumulerade anskaffningsvérden:
-Vid arets boérjan 0,0 0,0 0,0 0,0
-Nyanskaffningar 6 358,9 0,0 0,0 0,0
-Arets omrakningsdifferenser 143,3 0,0 0,0 0,0
6 502,2 0,0 0,0 0,0
Ackumulerade avskrivningar enligt plan:
-Vid arets borjan 0,0 0,0 0,0 0,0
-Arets avskrivning -741,8 0,0 0,0 0,0
-Arets omrakningsdifferens -16,7 0,0 0,0 0,0
-758,5 0,0 0,0 0,0
Redovisat véarde vid arets slut 5743,7 0,0 0,0 0,0

NOT 15 MASKINER OCH ANDRA TEKNISKA ANLAGGNINGAR

KSEK Koncern Moderbolag
BTN 2016 L 207 IEBUTEE
Ackumulerade anskaffningsvérden:
-Vid arets borjan 471,9 471,5 471,9 471,5
-Nyanskaffningar 2 624,5 0 2 624,5 0,0
-Omklassificeringar 1873,4 0 1873,4 0,0
-Arets omrakningsdifferenser 98,1 0,39 98,1 0,39
-Vid arets slut 5067,9 471,9 5067,9 4719
Ackumulerade avskrivningar enligt plan:
-Vid drets borjan -344,8 -298,0 -344,8 -298,0
-Omklassificeringar 0,0 0,0 0,0
-Arets avskrivning -1154,8 -46,4 -1154,8 -46,4
-Arets omrakningsdifferenser -24,8 -0,4 -24,8 -0,4
-Vid arets slut -1524,4 -344,8 -1524,4 -344,8
Ackumulerade nedsrkivningar:
-Vid arets borjan 0,0 0,0 0,0 0,0
-Omklassificeringar 0,0 0,0 0,0 0,0
- Arets nedskrivning -702,8 0,0 -702,8 -702,8
-Arets omrakningsdifferenser -15,9 0,0 -15,9 -15,9
-Vid arets slut -718,7 0,0 -718,7 -718,7
Redovisat varde vid drets slut 2 824,8 127,1 2 824,8 127,1

Maskiner som innehas under finansiella
leasingavtal
ingdr med féljande belopp: Inga Inga Inga Inga
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NOT 16 INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER

KSEK Koncern Moderbolag
BTN 2016 L 207 IEBUTEE
Ackumulerade anskaffningsvérden:
-Vid arets borjan 1485,1 586,3 207,0 185,2
-Nyanskaffningar 1044,9 861,9 60,1 13,0
-Arets omrakningsdifferenser 66,1 36,9 6,2 8,9
-Vid arets slut 2596,1 1485,1 273,3 207,0
Ackumulerade avskrivningar enligt plan:
-Vid arets borjan -574,0 -235,8 -185,6 -156,0
-Arets avskrivning -559,9 -323,6 -17,7 -22,0
-Arets omrakningsdifferenser -29,6 -14,6 -5,8 -7,6
-Vid arets slut -1163,5 -574,0 -209,1 -185,6
Redovisat varde vid arets slut 1432,6 911,0 64,2 21,4

Inventarier som innehas under finansiella
leasingavtal
ingdr med féljande belopp Inga Inga Inga Inga

NOT 17 NEDLAGDA UTGIFTER PA ANNANS FASTIGHET

KSEK Koncern Moderbolag
2017 IEETTEE [ 2017 IEETTEEN
Ackumulerade anskaffningsvdrden:
-Vid arets borjan 0,0 0,0 0,0 0,0
-Nyanskaffningar 102,8 0,0 0,0 0,0
-Arets omrakningsdifferenser 2,3 0,0 0,0 0,0
-Vid arets slut 105,1 0,0 0,0 0,0
Ackumulerade avskrivningar enligt plan:
-Vid arets borjan 0,0 0,0 0,0 0,0
-Arets avskrivning -10,3 0,0 0,0 0,0
-Arets omrakningsdifferenser -0,2 0,0 0,0 0,0
-Vid arets slut -10,5 0,0 0,0 0,0
Redovisat varde vid arets slut 94,6 0 0,0 0,0
B e —— g
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NOT 18 ANDELAR | KONCERNFORETAG

KSEK Koncern Moderbolag
BTN 2016 207 IERTTEE

Ackumulerade anskaffningsvdrden:

-Vid arets borjan 0,0 0,0 0,0 0,0

-Forvarv 0,0 0,0 50,0 0,0

Redovisat virde vid arets slut 0,0 0,0 50,0 0,0

Uppgifter om eget kapital och resultat: Andel av Eget  Andel av Eget
Kapital Kapital

Kapitalandel i Antal
Orgnr/séte % andelar 2016
KSEK
1551634 /
Sedana Medical Ltd Naas, Irland 100 1 4 066,0 3592,0
559109-8826/
Danderyd,
Sedana Medical Incentive AB Sverige 100 50 000 50,0 -
809876865,

Sedana Medical Sarl Paris, Frankrike 100 2 000 -5 443,0 -3178,0
Andel av Andel av
resultatet resultatet

Orgnr/site 2016
KSEK
IE551634 /
Sedana Medical Ltd Naas, Irland 360,0 3305,0
559109-8826/
Danderyd,
Sedana Medical Incentive AB Sverige 0,0 -
809876865,
Sedana Medical Sarl Paris, Frankrike -2149,0 -1858,0
Andelar direkt dgda av moderbolaget: B?kfort B?kfort
varde varde
Kapitalandel i AntalW
Orgnr/séte % andelar 2016-12-31
KSEK
IE551634
Sedana Medical Ltd Naas, Irlan/d 100 ! 0.0 00
559109-8826/
Danderyd,
Sedana Medical Incentive AB Sverige 100 50 000 50,0 -
Andelar dgda av koncernféretag:
809876865,

Sedana Medical Sarl Paris, Frankrike 100 2 000

NOT 19 VARULAGER M.M.

KSEK Koncern Moderbolag

[ 207 IEETITEE [ 207 IEECTEES

Fardiga varor och handelsvaror 3205,4 4264,0 6 108,6 75423

Forskott till leverantor 0,0 272,5 0,0 0,0

Total 3205,4 4 536,5 6 108,6 7 542,3

S ———
e —
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NOT 20 LANGFRISTIGA SKULDER |
x
L
KSEK Koncern Moderbolag 5
2016 2016 =
Forfallotidpunkt, 1-5 &r fran balansdagen 0,0 6879,8 0,0 6879,8
Forfallotidpunkt, senare an fem ar fran 0,0 0,0 0,0 00
balansdagen
Total 0,0 6 879,8 0,0 6 879,8
NOT 21 CHECKRAKNINGSKREDIT
KSEK Koncern Moderbolag
2016 2016
Beviljad kreditlimit 500,0 500,0 500,0 500,0
Outnyttjad del -500,0 -500,0 -500,0 -500,0
Total 0,0 0,0 0,0 0,0
NOT 22 OVRIGA KORTFRISTIGA SKULDER
KSEK Koncern Moderbolag
2016 2016
Lan fran agare 0,0 10 138,6 0,0 10 138,6
Ovriga skulder 1591,2 564,2 976,8 309,8
Total 1591,2 10 702,8 976,8 10 448,4
NOT 23 UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA INTAKTER
KSEK Koncern Moderbolag
2016 2016
Royalties 59,1 631,4 0,0 754,5
Rantor 0,0 754,5 0,0 133,6
Lon, semester, sociala kostnader 3471,4 257,5 1426,7 143,5
Revision 4535 143,5 453,5 133,8
Ovrigt 1521,1 1021,5 1272,5 0,0
Total 5505,1 2 808,4 3152,7 1165,4
NOT 24 ERSATTNING TILL REVISORER
KSEK Koncern Moderbolag
2016 2016
R3 R Revsionsbyra KB 0,0 0,0 0,0 0,0
Revisionuppdraget 218,8 76,9 218,8 76,9
Skatteradgivning 0,0 1,8 0,0 1,8
Ovriga tjanster 60,6 11,7 60,6 11,7
Total 279,4 90,4 279,4 90,4
Annan Revisonsbyra
Revisionsuppdrag 231,2 194,1 144,5 142,0
Skatteradgivning 125,0 89,6 125,2 89,7
Ovriga tjanster 93,0 309,8 35,2 28,4
Total 449,2 593,5 304,9 260,1
Totalt 728,6 683,9 584,3 350,5
NOT 25 LIKVIDA MEDEL
KSEK Koncern Moderbolag
2016 2016
Banktillgodohavanden 85321,6 8296,4 83 282,9 7711,1
— =
__,_——.__ __E-H
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NOT 26 STALLDA SAKERHETER

KSEK Koncern Moderbolag

2016 2016

For egna skulder och avsdttningar
Ovriga skulder till kreditinstitut

Foretagsinteckningar 0,0 1940,0 0,0 1940,0
0,0 1940,0 0,0 1940,0

Ovriga stallda panter och sakerheter

Foretagsinteckningar 0,0 2000,0 0,0 2000,0
0,0 2000,0 0,0 2000,0

Summa stéllda sékerheter 0,0 3940,0 0,0 3940,0

NOT 27 TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

KSEK 17

IS_::;Z: Inkop av varor
Moderbolag
Eklund Consulting 161,0 0,0
Magiola AB 362,9 0,0
Moderbolaget totalt 523,9 0,0
Koncernen
Tecscan Ltd. 1708,3 0,0
Lismed Ltd. 0,0 3138,5
Koncernen totalt 2232,2 3 138,5

Eklund Consulting ar ett bolag néarstaende styrelseordférande Thomas Eklund.
Inkdp av tjanster fran Eklund Consulting avser konsulttjanster i samband med IPO arbetet under forsta halvaret 2017.

Magiola AB &r ett bolag narstaende styrelseledamot Ola Magnusson.
Inkdp av tjanster fran Magiola AB avser tjanster for projektledning av den pagaende kliniska studien IsoConDa.

Tecscan Ltd. &r ett bolag narstaende styrelseledamot Michael Ryan.

Inkop av tjanster fran Tecscan Ltd. avser tjanster rorande affarsutveckling.

Lismed Ltd. ar ett bolag narstaende FoU chef Ron Farrell.
Inkdp av varor fran Lismed Ltd. avser produkten Flurasorb med tillbehér som i sin tur ar tillbehor till AnaConDa.

NOT 28 NYCKELTALSDEFINITIONER

EBITDA marginal:

Resultat fore av- och nedskrivningar dividerat med nettoomsattningen.

Rdrelsemarginal (EBIT-marginal):

Rorelseresultat dividerat med nettoomsattningen

Periodens resultat i % av nettoomséttning:

Periodens resultat dividerat med nettoomsattningen.

Balansomslutning:
Totala tillgangar

Soliditet:
Totalt eget kaptial plus 78% av obeskattade reserver, dividerat med totala tillgdngar.

Kassalikviditet:
Omséttningstillgdngar exklusive varulager dividerat med kortfristiga skulder.

Medeltal heltidsanstéllda under perioden:
Genomsnittligt antal heltidsanstéllda for perioden.
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Styrelsens och verkstallande direktérens intygande

Styrelsen férsakrar att denna deldrsrapport ger en rattvisande dversikt av koncernens verksamhet,
finansiella stallning och resultat. For en beskrivning av Sedana Medicals risker hanvisas till koncernens

avgivna prospekt i samband med noteringen pa Nasdagq First North.

Danderyd 24 April 2018

Thomas Eklund Sten Gibeck Bengt Julander
Styrelsens ordforande Styrelseledamot Styrelseledamot
Ola Magnusson Michael Ryan Christer Ahlberg
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstallande direktér och
koncernchef

Min revisionsberattelse har ldmnats den 24 April.

Christina Kallin Sharpe
Auktoriserad revisor
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R3 Revisionsbyra KB
Riddarge /

Tel: 08-5¢

REVISIONSBERATTELSE

) { i } Till bolagsstimman i Sedana Medical AB (publ)
' Org.nr. 556670-2519

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Uttalanden
Jag har utfort en revision av arsredovisningen och koncernredovisningen for Sedana Medical AB (publ) for
ar 2017. Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingér pa sidorna 40-75 i detta dokument.

Enligt min uppfattning har arsredovisningen och koncernredovisningen upprittats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vésentliga avseenden rittvisande bild av moderbolagets och
koncernens finansiella stillning per den 31 december 2017 och av dessas finansiella resultat och kassaflode
for ret enligt drsredovisningslagen.

En bolagsstyrningsrapport har upprittats. Férvaltningsberittelsen och bolagsstyrningsrapporten ar forenliga
med arsredovisningens och koncernredovisningens évriga delar, och bolagsstyrningsrapporten r i
dverensstimmelse med arsredovisningslagen.

Jag tillstyrker dérfor att bolagsstimman faststéller resultatrdkningen och balansridkningen fér moderbolaget
och for koncernen.

Grund for uttalanden

Jag har utfort revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige.
Mitt ansvar enligt dessa standarder beskrivs ndrmare i avsnittet "Revisorns ansvar". Jag &r oberoende i
forhallande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort mitt
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Jag anser att de revisionsbevis jag har inhémtat &r tillrickliga och dndamalsenliga som grund f6r mina
uttalanden.

Annan information dn arsredovisningen och koncernredovisningen

Det #r styrelsen och verkstéllande direktdren som har ansvaret for den andra informationen. Den andra
informationen bestér av Arsredovisning 2017 Sedana Medical AB (publ) (men innefattar inte
arsredovisningen, koncernredovisningen och min revisionsberittelse avseende denna).

Mitt uttalande avseende &rsredovisningen och koncernredovisningen omfattar inte denna information och
jag gor inget uttalande med bestyrkande avseende denna andra information.

I samband med min revision av &rsredovisningen och koncernredovisningen ar det mitt ansvar att lasa den
information som identifieras ovan och &verviiga om informationen i vdsentlig utstrackning &r oférenlig med
arsredovisningen och koncernredovisningen. Vid denna genomgéng beaktar jag dven den kunskap jag i
Svrigt inhdmtat under revisionen samt bedémer om informationen i &vrigt verkar innehélla visentliga
felaktigheter.

Om jag, baserat pa det arbete som har utforts avseende denna information, drar slutsatsen att den andra
informationen innehéller en visentlig felaktighet, #r jag skyldig att rapportera detta. Jag har inget att
rapportera i det avseendet.

tan 30
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Styrelsens och verkstillande direktorens ansvar

Det #r styrelsen och verkstillande direktdren som har ansvaret for att arsredovisningen och
koncernredovisningen upprittas och att de ger en rittvisande bild enligt arsredovisningslagen. Styrelsen och
verkstillande direktdren ansvarar dven for den interna kontroll som de bedomer 4r nédviandig for att
uppritta en arsredovisning och koncernredovisning som inte innehéller nagra vésentliga felaktigheter, vare
sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel.

Vid upprittandet av arsredovisningen och koncernredovisningen ansvarar styrelsen och verkstéllande
direktoren for beddmningen av bolagets och koncernens férméga att fortsétta verksamheten. De upplyser,
nér sa dr tillimpligt, om forhallanden som kan paverka formégan att fortsétta verksamheten och att anvéinda
antagandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillimpas dock inte om styrelsen och verkstéllande
direktéren avser att likvidera bolaget, upphéra med verksamheten eller inte har négot realistiskt alternativ
till att géra nagot av detta.

Revisorns ansvar

Mina maél &r att uppnd en rimlig grad av sdkerhet om huruvida arsredovisningen och koncernredovisningen
som helhet inte innehéller ndgra visentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel,
och att limna en revisionsberittelse som innehéller mina uttalanden. Rimlig sédkerhet dr en hog grad av
sikerhet, men #r ingen garanti for att en revision som utfors enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid
kommer att uppticka en visentlig felaktighet om en sadan finns. Felaktigheter kan uppsté pa grund av
oegentligheter eller fel och anses vara visentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan forvéntas
péaverka de ekonomiska beslut som anvéndare fattar med grund i rsredovisningen och
koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvénder jag professionellt omddme och har en professionellt skeptisk
instéllning under hela revisionen. Dessutom:

* identifierar och bedomer jag riskerna for vésentliga felaktigheter i &rsredovisningen och
koncernredovisningen, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller pa fel, utformar och utfor
granskningsatgirder bland annat utifran dessa risker och inhdmtar revisionsbevis som 4r tillrickliga och
dndamaélsenliga for att utgdra en grund for mina uttalanden. Risken for att inte upptécka en vésentlig
felaktighet till f51jd av oegentligheter &r hogre én for en vésentlig felaktighet som beror pa fel, eftersom
oegentligheter kan innefatta agerande i maskopi, forfalskning, avsiktliga utelimnanden, felaktig information
eller asidoséttande av intern kontroll.

» skaffar jag mig en forstaelse av den del av bolagets interna kontroll som har betydelse for min revision for
att utforma granskningsétgirder som #r limpliga med hénsyn till omsténdigheterna, men inte for att uttala
mig om effektiviteten i den interna kontrollen.

o utvirderar jag limpligheten i de redovisningsprinciper som anvénds och rimligheten i styrelsens och
verkstéllande direktdrens uppskattningar i redovisningen och tillhdrande upplysningar.

R3 Revisionsbhyra KB
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« drar jag en slutsats om lampligheten i att styrelsen och verkstillande direkttren anvénder antagandet om
fortsatt drift vid upprittandet av &rsredovisningen och koncernredovisningen. Jag drar ocksé en slutsats,
med grund i de inhémtade revisionsbevisen, om huruvida det finns négon visentlig os#kerhetsfaktor som
avser sadana hindelser eller forhallanden som kan leda till betydande tvivel om bolagets och koncernens
forméga att fortsitta verksamheten. Om jag drar slutsatsen att det finns en vésentlig os#kerhetsfaktor, maste
jag i revisionsberittelsen fista uppmarksamheten pa upplysningarna i &rsredovisningen och
koncernredovisningen om den vésentliga osdkerhetsfaktorn eller, om sidana upplysningar &r otillrdckliga,
modifiera uttalandet om &rsredovisningen och koncernredovisningen. Mina slutsatser baseras pa de
revisionsbevis som inhimtas fram till datumet for revisionsberittelsen. Dock kan framtida héndelser eller
forhallanden gora att ett bolag och en koncern inte lingre kan fortsitta verksamheten.

o utvirderar jag den 6vergripande presentationen, strukturen och innehdllet i &rsredovisningen och
koncernredovisningen, daribland upplysningarna, och om érsredovisningen och koncernredovisningen
aterger de underliggande transaktionerna och héndelserna pa ett sitt som ger en réttvisande bild.

o inhdmtar jag tillrickliga och indamalsenliga revisionsbevis avseende den finansiella informationen i
enheterna eller affirsaktiviteterna inom koncernen for att gora ett uttalande avseende koncernredovisningen.
Jag ansvarar for styrning, &vervakning och utforande av koncernrevisionen. Jag dr ensam ansvarig for mina
uttalanden.

Jag méste informera styrelsen om bland annat revisionens planerade omfattning och inriktning samt
tidpunkten for den. Jag méste ocksé informera om betydelsefulla iakttagelser under revisionen, déribland de
betydande brister i den interna kontrollen som jag identifierat.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar

Uttalanden

Utdver min revision av arsredovisningen och koncernredovisningen har jag dven utfort en revision av
styrelsens och verkstillande direktérens forvaltning for Sedana Medical AB (publ) for ar 2017 samt av
forslaget till dispositioner betrdffande bolagets vinst eller forlust.

Jag tillstyrker att bolagsstimman disponerar vinsten enligt forslaget i forvaltningsberittelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstillande direktoren ansvarsfrihet for rakenskapséret.

Grund for uttalanden

Jag har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Mitt ansvar enligt denna beskrivs ndrmare i
avsnittet "Revisorns ansvar". Jag r oberoende i forhallande till moderbolaget och koncernen enligt god
revisorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort mitt yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Jag anser att de revisionsbevis jag har inhdmtat &r tillrdckliga och &ndamélsenliga som grund for mina
uttalanden.

R3 Revisionsbhyra KB
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Styrelsens och verkstillande direktorens ansvar

Det ér styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner betriffande bolagets vinst eller forlust. Vid
forslag till utdelning innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen &r forsvarlig med hénsyn
till de krav som bolagets och koncernens verksamhetsart, omfattning och risker stiller pé storleken av
bolagets och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet och stéllning i &vrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och férvaltningen av bolagets angelédgenheter. Detta innefattar
bland annat att fortlspande bedéma bolagets och koncernens ekonomiska situation och att tillse att bolagets
organisation &r utformad sa att bokforingen, medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska angelédgenheter i
ovrigt kontrolleras pa ett betryggande sitt. Den verkstillande direktoren ska skéta den 1pande
forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de dtgérder som &r
nodvindiga for att bolagets bokforing ska fullgdras i overensstammelse med lag och for att
medelsforvaltningen ska skotas pa ett betryggande sitt.

Revisorns ansvar

Mitt mal betriffande revisionen av forvaltningen, och ddrmed mitt uttalande om ansvarsfrihet, &r att
inhimta revisionsbevis for att med en rimlig grad av sikerhet kunna beddma om nagon styrelseledamot eller
verkstillande direktdren i ndgot visentligt avseende:

« foretagit nagon atgird eller gjort sig skyldig till ndgon forsummelse som kan féranleda
ersittningsskyldighet mot bolaget, eller

+ pa nagot annat sitt handlat i strid med aktiebolagslagen, arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Mitt mal betriffande revisionen av forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller forlust, och dédrmed
mitt uttalande om detta, dr att med rimlig grad av sikerhet bedéma om forslaget 4r forenligt med
aktiebolagslagen.

Rimlig sikerhet &r en hog grad av sikerhet, men ingen garanti for att en revision som utférs enligt god
revisionssed i Sverige alltid kommer att uppticka atgérder eller forsummelser som kan foranleda
ersittningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte &r
forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvénder jag professionellt omdéme och har en
professionellt skeptisk instdllning under hela revisionen. Granskningen av forvaltningen och forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig frimst pa revisionen av rakenskaperna. Vilka
tillkommande granskningsatgirder som utférs baseras pd min professionella bedsmning med utgdngspunkt
i risk och visentlighet. Det innebér att jag fokuserar granskningen pé sadana tgérder, omraden och
forhallanden som ir visentliga for verksamheten och dér avsteg och dvertradelser skulle ha sérskild
betydelse for bolagets situation. Jag gér igenom och prévar fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna
atgirder och andra forhallanden som &r relevanta for mitt uttalande om ansvarsfrihet. Som underlag for mitt
uttalande om styrelsens forslag till dispositioner betriffande bolagets vinst eller forlust har jag granskat om
forslaget #r forenligt med aktiebolagslagen.

Danderyd den 24 april 2018

Christina Kallin Sharpe
Auktoriserad revisor

R3 Revisionsbyra KB

Riddarge

itan 30 14 57 STOCKHOLM org.nr. 916503-3409

Sida 4(4)



BOLAGSSTYRNING

LAGSTIFTNING OCH BOLAGSORDNING

Sedana Medical ar ett svenskt publikt aktiebolag och regleras
av svensk lagstiftning, framst aktiebolagslagen (2005:551)
och arsredovisningslagen (1995:1554). Bolagets aktier
noterades pa Nasdaq First North den 21 juni 2017. Darefter
tilldmpar Bolaget Nasdagq First Norths regelverk. Férutom
lagstiftning och Nasdaq First Norths regelverk ar det Bolagets
bolagsordning samt dess interna riktlinjer for bolagsstyrning
som ligger till grund for bolagsstyrningen. Bolagsordningen
anger bland annat styrelsens sate, verksamhetens inriktning,
granserna for aktiekapital och antal aktier samt forutsatt-
ningarna for att fa delta vid bolagsstamma. Den senast antag-
na och registrerade bolagsordningen antogs vid arsstamman
den 19 maj 2017.

Figuren nedan visar Sedana Medicals bolagsstyrningsmodell
och hur de olika styrande organen verkar.

Arsstimma
Aktiedgare

Externa revisorer
R3

Valberedning

Styrelse
Thomas Eklund (ordférande), Sten Gibeck, Bengt Julander, Ola Magnusson, Michael Ryan

VD och 6vrig ledningsgrupp

Christer Ahlberg (VD), Maria Engstrom, Robert vom Dorp, Ron Farrell, Peter Sackey !

1) Peter Sackey har tilltradtt som Medicinsk chef efter rakenskapsérets utgang.

INTERNA INSTRUKTIONER OCH POLICYS SOM HAR
BETYDELSE FOR BOLAGSSTYRNINGEN

e Bolagsordningen

e Styrelsens arbetsordning och vd-instruktion

e Policy for finansiell rapportering

e Attestinstruktion

e Informationspolicy

e Insiderpolicy

e Uppforandepolicy

EXTERNA REGELVERK SOM PAVERKAR BOLAGSSTYRNINGEN
e Aktiebolagslagen

e Redovisningsregelverket

e Nasdaq First North regelverk

SVENSK KOD FOR BOLAGSSTYRNING

Svensk kod fér bolagsstyrning ("Koden”) anger en hogre norm
for god bolagsstyrning &n aktiebolagslagens minimikrav och
ska tillampas av bolag vars aktier ar upptagna till handel

pa en reglerad marknad i Sverige. For narvarande &r Koden
inte bindande for bolag vars aktier ar listade p& Nasdaq First
North, och &r séledes inte bindande fér Bolaget. Bolaget foljer
inte Koden och uppfyller inte heller dess krav.

BOLAGSSTAMMA

Aktiedgarnas inflytande i Bolaget utévas vid bolagsstamman
som, i enlighet med aktiebolagslagen, ar Bolagets hogsta
beslutande organ. Som Bolagets hogsta beslutande organ
kan bolagsstamman fatta besluta om varje fraga i Bolaget
som inte utgor ett annat bolagsorgans exklusiva kompetens.
Bolagsstamman har saledes en dverordnad roll i férhallande
till Bolagets styrelse och verkstallande direktor. Kallelser,
protokoll och kommunikéer fran bolagsstdmmor kommer att
hallas tillgangliga pa Bolagets hemsida. Vid ordinarie bolags-
stdmma (arsstamma), som enligt aktiebolagslagen ska hallas
inom sex manader fran utgadngen av varje rakenskapsar, ska
beslut fattas om faststallelse av resultat- och balansrakning,
dispositioner betraffande Bolagets vinst eller forlust, om
ansvarsfrihet for styrelseledamoterna och den verkstallande
direktoren, val av styrelseledaméter och revisorer samt er-
sattning till styrelsen och revisorn. Vid bolagstdmman fattar
aktiedgarna aven beslut i andra centrala fragor for Bolaget,
sdsom om andring av Bolagets bolagsordning, eventuell
nyemission av aktier etc. Om styrelsen anser att det finns skal
att halla bolagsstdmma fére nasta ordinarie bolagsstdamma,
eller om en revisor i Bolaget eller dgare till minst en tiondel
av samtliga aktier i Bolaget skriftligen sa begar, ska styrel-
sen kalla till extra bolagsstdmma. Kallelse till &rsstdmma
och extra bolagsstamma dar andring av bolagsordningen ska
behandlas ska ske tidigast sex veckor och senast fyra veckor
fore stdmman. Kallelse till annan extra bolagsstdmma ska
ske tidigast sex veckor och senast tre veckor fére stamman.
Kallelse sker genom annonsering i Post- och Inrikes Tid-
ningar samt pa Bolagets webbplats. Att kallelse har skett
ska samtidigt annonseras i Dagens industri. For att fa delta

i bolagsstdmman maste aktiedgare vara upptagen i den av
Euroclear Sweden AB forda aktieboken pa avstamningsdagen
som infaller senast fem vardagar fére stdmman, samt anmala
att de avser att delta i stdmman senast den dag som anges i
kallelsen till stdmman. Denna dag far inte vara en lérdag, sén-
dag, allman helgdag, midsommarafton, julafton eller nyéars-
afton och far inte infalla tidigare &n den femte vardagen fore
stamman. Aktiedgare kan delta i bolagsstamman personligen
eller foretradas av ombud och kan aven bitradas av hogst tva
personer. Normalt sett finns det majlighet for aktiedgare att
anmala sitt deltagande vid bolagsstdmman pa flera olika satt
i enlighet med anvisningar i kallelsen. Aktiedgare som dnskar
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fa ett drende behandlat pé bolagsstdmman maste framstalla
en skriftlig begaran till Bolagets styrelse. En sadan begéran
ska i normala fall vara styrelsen tillhanda senast sju veckor
fére bolagsstdmman. For att kunna avgéra vem som har ratt
att delta och rosta vid bolagsstdmma ska Euroclear Sweden
AB, pa Bolagets begéaran, forse Bolaget med en lista dver alla
innehavare av aktier per avstamningsdagen i samband med
varje bolagsstamma. Aktieagare som har sina aktier férval-
tarregistrerade maste instruera forvaltaren att tillfalligt
registrera aktierna i aktiedgarens eget namn for att ha ratt att
delta och résta for sina aktier vid bolagsstamma (réstrattsre-
gistrering). Sadan registrering maste vara genomford senast
vid tilldmplig avstdmningsdag och upphor att galla efter av-
stdmningsdagen. Aktiedgare som har sina aktier direktregist-
rerade pa ett konto i Euroclear-systemet kommer automatiskt
attingdilistan 6ver aktiedgare.

VALBEREDNING

Arsstamman i Bolaget den 19 maj 2017 beslutade att anta
féljande principer for tillsattande av och instruktion avseende
valberedning infér 2018 ars arsstdmma. Nedan principer och
instruktioner galler tillsvidare till dess att beslut om and-
ring fattas av bolagsstdmman. Valberedningen ska besta av
styrelsens ordférande och tre ledamoter utsedda av de tre
till rostetalet storsta aktiedgarna vid utgangen av det tredje
kvartalet respektive ar. Styrelsens ordforande ska arligen
kontakta de aktiedgare som &ger ratt att utse ledamot. Om
nagon av aktiedgarna véljer att avsta fran sin ratt att utse en
ledamot till valberedningen, évergar ratten till den narmast
darefter till rostetalet stérsta aktiedgaren, och sa vidare.
Fler an hogst fem ytterligare aktiedgare behdver dock inte
kontaktas, om inte styrelsens ordférande finner att det finns
sarskilda skal dartill. Nar aktiedgare kontaktas med forfra-
gan om utseende av ledamot i valberedningen ska styrelsens
ordférande uppstalla erforderliga ordningsregler sdsom
senaste svarsdag etc. Namnen pa valberedningens ledaméter
och namnen pé de aktiedgare som har utsett ledamoterna
ska offentliggoras senast sex manader fore arsstamman.
Valberedningen utser inom sig en ordférande. Styrelsens
ordférande ska inte vara valberedningens ordférande. Om
ledamot lamnar valberedningen innan dess arbete ar slutfort,
och valberedningen anser att det finns behov av att ersatta
denna ledamot, ska erséttare utses av samme aktiedgare som
utsett den avgangne ledamoten eller, om denna aktiedgare
inte langre tillhor de rostmassigt tre storsta aktiedgarna, av
den aktieagare som tillhér denna grupp. Om aktiedgare som
utsett viss ledamot vasentligen minskat sitt innehav i bolaget,
och valberedningen inte anser att det ar olampligt mot bak-
grund av eventuellt behov av kontinuitet infor nara forestaen-
de bolagsstdamma, ska ledamoten ldmna valberedningen och
valberedningen erbjuda den stérsta aktiedgaren som inte har
utsett ledamot i valberedningen att utse ny ledamot.

Valberedningens ledamdéter ska inte uppbéara arvode fran
bolaget. Eventuella omkostnader som uppstar i samband med
valberedningens arbete ska erldggas av bolaget under férut-
sattning att dessa godkants av styrelsens ordférande.

Styrelse

STYRELSENS UPPGIFTER

Efter bolagsstamman ar styrelsen Bolagets hégsta beslutan-
de organ. Styrelsen ar aven Bolagets hogsta verkstallande
organ och Bolagets stéallforetradare. Vidare svarar styrelsen
enligt aktiebolagslagen for Bolagets organisation och for-
valtningen av Bolagets angeldgenheter, samt ska fortlopande
beddoma Bolagets och Koncernens ekonomiska situation och se
till att Bolagets organisation ar utformad séa att bokféringen,
medelsfdérvaltningen och Bolagets ekonomiska forhallanden

i 6vrigt kontrolleras pa ett betryggande satt. Styrelsens ord-
férande har ett sarskilt ansvar att leda styrelsens arbete och
bevaka att styrelsen fullgér sina lagstadgade uppgifter. Bland
styrelsens uppgifter ingar bland annat att faststalla Bolagets
évergripande mal och strategier, 6vervaka storre investering-
ar, sakerstalla att det finns en tillfredsstéllande kontroll av
Bolagets efterlevnad av lagar och andra regler som galler for
Bolagets verksamhet samt Bolagets efterlevnad av interna
styrdokument. Bland styrelsens uppgifter ingar dven att
sakerstalla att Bolagets informationsgivning till marknaden
och investerare praglas av oppenhet samt ar korrekt, relevant
och tillforlitlig samt att tillsatta, utvardera och vid behov
entlediga Bolagets verkstallande direktor.

Styrelsen har, i enlighet med aktiebolagslagen, faststallt

en skriftlig arbetsordning for sitt arbete, vilken utvarderas,
uppdateras och faststallas pa nytt arligen. Styrelsen sam-
mantrader regelbundet efter ett i arbetsordningen faststallt
program som innehaller vissa fasta beslutspunkter samt vissa
beslutspunkter vid behov.

STYRELSENS SAMMANSATTNING

Enligt Bolagets bolagsordning ska Bolagets styrelse besta av
lagst tre (3) och hogst sex (6) ledamoter med hogst tre (3
suppleanter. Ledamot valjs arligen péa ordinarie bolagsstdmma
(arsstamma) for tiden intill dess nasta ordinarie bolagsstam-
ma har hallits. Nagon begrénsning for hur lange en ledamot
far sitta i styrelsen finns inte. Bolagets styrelse bestar per
balansdagen for rakenskapsaret av fem ledaméter.

STYRELSENS ORDFORANDE

Styrelsens ordforande har till uppgift att leda styrelsens
arbete samt tillse att styrelsens arbete bedrivs effektivt och
att styrelsen fullgor sina aligganden. Ordféranden ska genom
kontakter med VD folja Bolagets utveckling samt tills att
styrelsens ledamdter genom VD:s forsorg fortlopande far den
information som behdvs fér att kunna félja Bolagets stallning,
ekonomiska planering och utveckling. Ordféranden ska vidare
samrada med VD i strategiska fragor samt kontrollera att
styrelsens beslut verkstalls pa ett effektivt satt. Styrelseord-
foranden ansvarar for kontakter med aktiedgarna i dgarfragor
och for att formedla synpunkter frén dgarna till styrelsen.
Ordféranden deltar inte i det operativa arbetet i Bolaget, och
ingdr inte heller i bolagsledningen.
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STYRELSEARBETET
Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som ska ses 6ver

arligen samt faststallas vid det konstituerande styrelsemotet.

Arbetsordningen reglerar bland annat styrelsens arbetsfor-
mer, arbetsuppgifter, beslutsordning inom Bolaget, styrelsens
motesordning, ordforandens arbetsuppgifter samt arbets-
férdelningen mellan styrelsen och VD. Instruktion avseende
ekonomisk rapportering och VD-instruktion faststélls ocksa i
samband med det konstituerande styrelsemotet. Styrelseord-
féranden och VD:n har vid sidan av styrelsemétena en l6pande
dialog kring forvaltningen av Bolaget. Styrelsen sammantra-
der efter en i forvag beslutad &rsplan och ska mellan varje
arsstdmma halla minst fem ordinarie styrelsemaéten.

Nérvaro antal méten Styrelsearvode

2017 e. ordinarie  beslutat pd ordinarie Oberoende i

forhallande till:

bolagsstdamma bolagsstdmma 2017

Styrelseméten (9) KSEK Bolaget Agarna
Styrelsens ordférande,
Thomas Eklund 9 150 Ja Ja
Styrelseledamot,
Sten Gibeck 9 50 Ja Nej
Styrelseledamot,
Bengt Julander 9 50 Ja Nej
Styrelseledamot,
Ola Magnusson 9 50 Nej Ja
Styrelseledamot,
Michael Ryan 9 50 Nej Ja

VD och évriga ledande
befattningshavare

Bolagets VD ar underordnad styrelsen och skoéter, i enlig-

het med bestammelserna i aktiebolagslagen, den l6pande
férvaltningen i Bolaget i enlighet med styrelsens riktlinjer
och anvisningar. Atgarder som med hansyn till omfattningen
och arten av Bolagets verksamhet ar av osedvanligt slag eller
stor betydelse faller utanfér den "lopande forvaltningen” och
ska darfor som huvudregel beredas och foredras styrelsen
for beslut. Bolagets VD ska ocksa vidta de atgarder som ar
nodvandiga for att Bolagets bokféring ska fullgoras i éver-
ensstammelse med lag och for att medelsforvaltningen ska
skotas pa ett betryggande satt. Av styrelsens arbetsordning
samt skriftlig VD-instruktion framgéar arbetsférdelningen
mellan styrelsen och VD:n. Styrelsen utvarderar l6pande den
verkstallande direktérens arbete. Vid balansdagens utgang
var Christer Ahlberg VD i Bolaget. Sedana Medicals bolags-
ledning bestod i 6vrigt av finanschef Maria Engstrom, chef
fér FoU Ron Farrell samt forsaljningschef Robert Vom Dorp.
Efter rakenskapsarets utgang har Peter Sackey tilltratt som
medicinsk chef och ingér i bolagsledningen.

Intern kontroll och revision

Bolagets styrelse svarar enligt aktiebolagslagen for Bolagets
organisation och férvaltningen av Bolagets angeldgenheter,
ska fortlopande bedéma Bolagets och Koncernens ekonomiska
situation och se till att Bolagets organisation ar utformad sa
att bokfdéringen, medelsforvaltningen och Bolagets ekono-

miska forhallanden i 6vrigt kontrolleras pa ett betryggande
satt. Den arbetsordning som uppréttats av styrelsen innehall-
er instruktioner for intern ekonomisk rapportering. Samtliga
deldrsrapporter och pressmeddelanden publiceras pa Bolagets
hemsida (www.sedanamedical.com) i direkt anslutning till of-
fentliggorandet. Bolaget &r, i egenskap av publikt bolag, skyldigt
att ha minst en revisor fér granskning av Bolagets och Kon-
cernens arsredovisning och bokforing samt styrelsens och den
verkstallande direktdrens forvaltning. Granskningen ska vara sa
ingdende och omfattande som god revisionssed kraver. Bolagets
revisorer valjs enligt aktiebolagslagen av bolagsstdmman. En
revisor i ett svenskt aktiebolag har saledes sitt uppdrag frén
och rapporterar till bolagsstdmman och far inte l&ta sig styras i
sitt arbete av styrelsen eller ndgon ledande befattningshavare.
Enligt Bolagets bolagsordning ska bolagsstamman utse lagst
en (1) och hogst tva (2) revisorer med hogst tva (2) revisors-
suppleanter. Bolagets nuvarande revisor ar Christina Kallin
Sharpe.

Ersattningar till styrelseledaméter,
ledande befattningshavare och revisor

Ersattning till Sedana Medicals styrelseledaméter beslutas

av bolagsstdamman. Vid &rsstdmman den 19 maj 2017 beslu-
tades om styrelsearvoden pa arlig basis om 150 000 SEK till
ordforanden och 50 000 SEK till 6vriga styrelseledamoter.
Ersattning till ledande befattningshavare som ar anstallda kan
besta av grundlén, rorlig ersattning, pension samt évriga for-
maner. Utover sin manadslon har VD Christer Ahlberg ratt till
en arlig bonus uppgaende till hogst sex manadsléner. Bonusen
ar kopplad till Bolagets omsattning, Bolagets rérelseresultat
fére rantor, skatt, nedskrivningar, avskrivningar och goodwillav-
skrivningar samt prestation i forhallande till forutbestamda
mal. Utéver lagstadgad pension avsatter Bolaget ett belopp
motsvarande 25 procent av VD:s fasta manadslon till en av

VD bestamd tjanstepensionslésning. Uppsagningstiden ar sex
manader vid uppsdgning av anstallningen fran VD:s sida och 12
manader vid uppsdgning av anstallningen frén Bolagets sida.

I 6vrigt ar VD foremal for sedvanliga anstallningsvillkor inne-
héllandes bestdmmelser om sekretess, konkurrensférbud och
varvningsforbud. Finanschef Maria Engstrom utfor sitt uppdrag
pa konsultbasis. Konsultavtalet kan sagas upp med iakttagande
av tre manaders 0msesidig uppsagningstid. Konsultavtalet
galler fran dess ingdende 1 februari 2017 till och med 31 mars
2018. Dérefter dvergar konsultavtalet i ett anstallningsavtal.
Bolagets forsaljningschef Robert Vom Dorp och chef fér FoU
Ron Farrell &r anstéllda i Koncernen. Uppsagningstiden fér Ro-
bert Vom Dorp ar dmsesidigt tre manader. Uppsagningstiden for
Ron Farrell ar émsesidigt sex manader. Endast Robert Vom Dorp
har avtalat avgéngsvederlag vilket uppgér till sex manadsloner.
Réatten till avgéngsvederlag géller oavsett hur anstallningen
avslutats. Efter utgangen av rakenskapsaret har Peter Sackey
tilltratt tjansten som medicinsk chef. Uppsagningstiden for Pe-
ter Sackey ar dmsesidigt fyra manader. Den totala ersattningen
till revisorn for rakenskapsaret 2017 uppgick till 279,4 KSEK.
Ersattning till Bolagets revisor utgar enligt lopande rakning.
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STYRELSE

Thomas Eklund

(Styrelseordférande)
Fodd: 1967.
Befattning: Styrelseledamot
och styrelseordforande i Se-
. dana Medical sedan 2014.
\ < W Utbildning och arbetslivs-
% \ erfarenhet: MBA fran
\@ / Handelshdgskolan i Stock-
_‘”‘j/ holm. Cirka 25 &rs erfaren-
\ / het frén ledande positioner
y inom bland annat bank-, life
sciences- och vardsektorn. VD
for Investor Growth Capi-
tal (numera Patricia Industries) under aren 2002-2012, ett
Investor-agt private equity-bolag med fokus pé ldngsiktiga
investeringar inom teknologi, halso- och sjukvard och industri.
Tidigare styrelseledamot i life sciences-bolag sdsom Swedish

Orphan International AB (ordférande) och Carmel Pharma AB.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseordférande i Caliditas
Theraputics AB, Itrim Holding AB och Moberg Pharma AB
(publ). Styrelseledamot i Biotage AB, Boule Diagnostics AB,
Eklund konsulting AB, Excillum Aktiebolag, Memira Holding AB,
Neoventa Medical AB, Rodebjer Form AB, SciBase AB, SciBase
Holding AB (publ), SciBase Intressenter AB, Surgical Science
Sweden AB, Swedencare AB (publ samt TEDCAP AB. Innehav
i Sedana Medical: 396 215 aktier samt 26 teckningsoptioner
serie 2014/2019 via sitt bolag Eklund konsulting AB. Tecknings-
optionerna berattigar till teckning av totalt 104 000 aktier.
Oberoende: Oberoende i forhallande till bolaget och bolags-
ledningen. Oberoende i férhallande

till bolagets storre aktieagare.

e

Sten Gibeck

(Styrelseledamot)

Fodd: 1943.

Befattning: Styrelseledamot

i Sedana Medical sedan 2005.
Tidigare styrelseordfdrande.
Utbildning och arbetslivs-
erfarenhet: Hogre foretags-
ekonomisk examen vid Sveriges
Kontoristforening. Tidigare
agare och VD i medicinteknikfo-
retaget Louis Gibeck AB under
dess resa fréan att vara ett
mindre distributionsféretag till
att uppna en marknadsledande position inom sitt omrade i bl.a.
Tyskland, Frankrike, Japan och USA. Louis Gibeck AB handlades
under ett par ar i slutet av 90-talet pa OTC-listan i Stockholm,
innan bolaget koptes upp av Hudson Respiratory Care Inc dar
Sten Gibeck var styrelseledamot 1999-2004.

Andra pagaende uppdrag: -

Innehav i Sedana Medical: 2 105 744 aktier.

Oberoende: Oberoende i forhallande till bolaget och bolagsled-
ningen. Ej oberoende i férhallande till bolagets storre aktiedgare.

Bengt Julander
(Styrelseledamot)

Fodd: 1953.
IR = Befattning: Styrelseledamot i
b Sedana Medical sedan 2011.
Utbildning och arbetslivs-
erfarenhet: Utbildad apo-
tekare, M. Sc. fran Uppsala
Universitet, 1978. Vd i Linc AB
som investerar i bolag inom
lakemedel- och medicinteknik.
Operativ-, styrelse- och agar-
erfarenhet fran branschen.
Andra pagaende uppdrag:
Styrelseordforande i Knil AB. Styrelseledamot i Busulipo AB,
Calliditas Therapeutics AB, Cronhamn Invest AB, Linc AB,
Medivir Aktiebolag, Nefecon AB, nWise AB, Pharmalink Nordic
AB, ProEquo AB, Stille AB, Swevet AB, Swevet Holding AB.
Styrelsesuppleant i Algarvefastigheter AB, Eriksbergskliniken AB,
Eriksbergskliniken Gam AB, Korkyl Holding AB, Kv Eldstaden i
Bromma AB, Linc Global AB, Linc International AB, Linc Trade AB
Innehav i Sedana Medical: 1 821 901 aktier genom Linc AB.
Oberoende: Oberoende i forhallande till bolaget och bolags-
ledningen. Ej oberoende i férhallande till bolagets storre
aktiedgare.
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Ola Magnusson
(Styrelseledamot)

Fodd: 1948.

Befattning: Styrelseledamot

i Sedana Medical sedan 2005.
Tidigare VD pa Sedana Medical
(2005-2011).

Utbildning och arbetslivs-
erfarenhet: Gymnasieingenjor
med inriktning kemi frén
Tekniska gymnasiet i Gote-
borg, 1968. Nastan 30 ars
erfarenhet fran ldkemedels-
branschen och 20 &rs erfaren-
het fran medicinteknikbranschen, i huvudsak inom marknads-
féring och forsaljning samt foretagsledning. Ola Magnusson
var tidigare VD pa Louis Gibeck AB samt ansvarig for bolagets
listning pa OTC-listan i Stockholm. Tidigare VD pa Hudson RCI
AB efter dess forvarv av Louis Gibeck AB. Har arbetat inom
Pharmacia-koncernen i USA i tvd omgéngar under 80- och
90-talet. Startade Sedana Medical 2005 och verkade som VD
fram till 2011.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseordforande i Eataway AB,
Sedana Medical Incentive AB och Transcutan AB. Styrelse-
ledamot i Hammarplast Medical Aktiebolag, Miris AB, Miris
Holding AB (publ), och Magiola Consulting AB.

Innehav i Sedana Medical: 59 867 aktier i eget namn samt

1 368 000 aktier och 37 teckningsoptioner serie 2014/2019
via Magiola Consulting AB. Teckningsoptionerna berattigar till
teckning av totalt 148 000 aktier.

Oberoende: Ej oberoende i forhallande till bolaget och
bolagsledningen. Oberoende i forhallande till bolagets stérre
aktiedgare.

Michael Ryan

(Styrelseledamot och radgivare inom affarsutveckling)

Fodd: 1957.

Befattning: Styrelseledamot

i Sedana Medical sedan 2005.
Tidigare VD i Sedana Medical
(2011-2017).

Utbildning och arbetslivser-
farenhet: Master of Industrial
Engineering (1st Class Hono-
urs) fran University College
Dublin, 1985. Mer an 25 ars
erfarenhet fran ledande
positioner inom tillverknings-
branschen och néstan 15 ars erfarenhet fran ledande positio-
ner inom medicinteknikbranschen. Styrelseledamot i Venn Life
Sciences Ltd, ett CRO-féretag listat pa Londonbérsens till-
vaxtmarknad AIM. Michael Ryan ar ocksa investerare, framst
i bolag inom life sciences. Michael Ryan var aven tidigare VD
pé Artema Medical AB och ledde forséaljningen till Datascope
Corporation 2007. Ansvarig for internationell forsaljning och
verksamhetsutveckling pé Sedana Medical.

Andra pagaende uppdrag: VD och styrelseledamot i TecScan
Ireland Ltd. Styrelseledamot i Sedana Medical Ltd, Irrus
Investment Ltd,Salmur Ltd och Venn Life Sciences Ltd.
Innehav i Sedana Medical: 1 108 083 aktier och 35 teck-
ningsoptioner serie 2014/2019 berattigande till teckning av
totalt 140 000 aktier.

Oberoende: Ej oberoende i forhallande till bolaget och bolags-
ledningen. Oberoende i férhallande

till bolagets storre aktiedgare.
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ORGANISATION OCH FORETAGSLEDNING

Sedana Medical har medarbetare med en bred bakgrund och
erfarenhet inom affarsledning, marknadsféring, férsaljning,
produktion samt forskning och utveckling fran bade lakeme-
dels- och medicinteknikindustrin.

Sedana Medical har sitt huvudkontor i Danderyd, Stockholm
medan forskning och utveckling ar forlagd till Irland. Dess-
utom har koncernen flera anstallda produktspecialister i Tysk-
land, Frankrike, Norden och Spanien. Medelantalet anstallda
och konsulter uppgick under 2017 till 16,5 personer samt tva
konsulter. Koncernen har genom langsiktigt och malmedvetet
arbete skapat en stark organisation som attraherar erfaren
personal till féretaget. Sedana Medical kommer under de

kommande aren 0ka antalet anstallda i takt med att koncernen
vaxer och darigenom gora organisationen val forberedd for
marknadsintroduktionen av IsoConDa. For att nd uppsatta
operationella och finansiella mal kommer Sedana Medical

att ldgga stort fokus pa att stérka sin produktspecialistorgani-
sation pa nuvarande och framtida marknader, samt att genom-
gaende starka lakemedelskompetensen inom organisationen.

BOLAGSLEDNINGEN

Koncernens ledningsgrupp bestar av VD Christer Ahlberg,
Finanschef Maria Engstrom, Chef fér Forskning och Utveckling
Ron Farrell, Komersiell chef Robert vom Dorp och Medicinsk
Chef Peter Sackey.

Christer Ahlberg

FoU chef
Ron Farrell

Finanschef
Maria Engstréom

Christer Ahlberg

(VD)

Fodd: 1971.

Befattning: VD i Sedana
Medical sedan februari 2017.
Utbildning och arbetslivs-
erfarenhet: Uthildad civileko-
nom vid Orebro Universitet.
Tidigare erfarenhet fran lake-
medelsindustrin, senast som
VD inom Unimedic-koncernen
(2010-2016) och VD pa Eisai
AB (2005-2010). Fore dessa
VD positioner har Christer
ocksad mer an 10 ars erfarenhet fran ledande positioner inom
férsaljning, marknadsféring och market access inom lakeme-
delsbranschen, pa AstraZeneca, Meda och Wyeth.

Andra pagaende uppdrag: Anthrop Pharmaceuticals AB,
styrelsesuppleant och VD i Waxholm by the sea aktiebolag.
Innehav i Sedana Medical: 260 000 aktier samt 184 200
teckningsoptioner serie 2017/2021.

Medicinsk chef
Peter Sackey

Komersiell chef
Robert vom Dorp

Maria Engstrom

(Finanschef)

Fodd: 1972.

Befattning: Finanschef i
Sedana Medical sedan februari
2017.

Utbildning och arbetslivser-
farenhet: Civilekonomexamen
fran Stockholm Universitet.
Tidigare chef éver Cross
Pharma AB (2015-2016) och
Head of Business Control pa
Medivir AB (2012-2014). Over
15 ars erfarenhet fran positio-
ner som finanschef, Head of Business Control och controller
pa Biovitrum, Bristol Myers Squibb och Ericsson.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot i FAYSIT —
Finance At Your Service In Tyresd AB.

Innehav i Sedana Medical: 3850 aktier samt 60 782 teck-
ningsoptioner serie 2017/2021.

—
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Ron Farrell
(Chef for FoU)

Fodd: 1956.

Befattning: Chef for FoU i
Sedana Medical sedan 2001.
Tidigare styrelseledamot
[(2012-2017)].

Utbildning och arbetslivs-
erfarenhet: Graduateship of
the Plastics and Rubber Insti-
tute of London (GPRI) (mot-
svaras numera av Grad IOM3
fran Institute of Materials).
Cirka 37 ars erfarenhet fran
tillverkningsbranschen pa olika befattningsnivaer pa foretag
som Oral-B Laboratories, Gilette, Vistakon, Tech Group,
Artema Medical och Kayfoam Woolfson. Huvudsakligen
verksam inom engineering, kvalitetssakring, supply chain,
utveckling och verksamhetsledning avseende fabriker.
Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot i Lismed Ltd.
Innehav i Sedana Medical: 306 397 aktier och 55 teck-
ningsoptioner serie 2014/2019 berattigande till teckning av
totalt 220 000 aktier.

Robert Vom Dorp

(Kommersiell Chef)

Fédd: 1970.

Befattning: Komersiell chef
sedan 2017 och forsaljnings-
chef i Sedana Medical sedan
2010 (men anstalld sedan
2005).

Utbildning och arbetslivs-
erfarenhet: MBA i ekonomi
fran University of Applied
Sciences vid Hochschule
Koblenz. Har aven studerat
industriell organisation.
Arbetat med forsaljning inom medicinteknik sedan 2001,
tidigare som account manager for produkter inom anestesi,
ventilation och intensivvard pa Hudson RCI och Teleflex
Medical. Ansvarig for marknadsféring, strategi, forsaljning
och personal vid Sedana Medicals saljkontor (filial) i Tyskland.
Aven ansvarig for aterforsaljare i Osterrike och Schweiz.
Tidigare konsult pa féretag som genomforde ISO-certifiering-
ar péd sjukhus.

Andra pagaende uppdrag: -

Innehav i Sedana Medical: 7500 aktier och 26 tecknings-
optioner serie 2014/2019 beréattigande till teckning av totalt
104 000 aktier.

Peter Sackey
. (Medicinsk Chef)

Fodd: 1971

Befattning: Medicinsk chef

i Sedana Medical sedan januari

2018.

Utbildning och arbetslivs-

erfarenhet: Peter ar adjung-

erad professor och lakare.

Peter &r Medicine Doktor fran

Karolinska Institutet i Solna,

Stockholm. Tidigare anstalld

som oOverlakare vid institu-

tionen for intensivvard, Perioperativ medicin vid Karolinska

Universitetssjukhuset i Sverige.

Andra pagaende uppdrag: -

Innehav i Sedana Medical: O aktier och 65,167 tecknings-

optioner serie 2017/2021

Revisor

Enligt Bolagets bolagsordning ska bolagsstamman utse

lagst en och hogst tva revisorer med hdgst tva revisorssupp-
leanter. Bolagets nuvarande revisor ar Christina Kallin Sharpe
med adressen R3 Revisionsbyra, Riddargatan 30,

114 57 Stockholm. Christina Kallin Sharpe ar auktoriserad
revisor och medlem i FAR (den svenska branschorganisationen
for redovisningskonsulter, revisorer och radgivare).
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ARSSTAMMA

Arsstamma i Sedana Medical kommer att hallas den 22 maj
2018, kL. 16:00 i lokaler hos Erik Penser, Apelbergsgatan 27,
Stockholm. For att ha ratt att delta i stdmman ska aktiedgare
var inford i den del av Euroclear Sweden férda aktieboken den
18 maj 2018. Aktiedgare som latit forvaltarregistrera sina
aktier bor i god tid fore detta datum genom férvaltarens for-

sorg tillfalligt registrera aktierna i eget namn for att ha ratt att
delta i stdmman. Inregisteringen till stdmman bérjar 15:30.

CERTIFIED ADVISER
Erik Penser Bank ar certified adviser
till Sedana Medical AB (Publ).

FOR YTTERLIGARE INFORMATION VANLIGEN KONTAKTA
Christer Ahlberg, VD och koncernchef
+46 (0)8-124 05 200

Maria Engstrom, CFO
+46 (0)8-124 05 200
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ADRESSUPPGIFTER

Sedana Medical AB (publ)

Berga Backe 2, SE-182 53 Danderyd, Sverige
Organisationsnummer: 556670-2519

KOMMANDE INFORMATIONSTILLFALLEN

Delarsrapport kvartal 1 2018:
22 maj 2018

Delarsrapport kvartal 2 2018:
30 augusti 2018

Delérsrapport kvartal 3 2018:
22 november 2018

Bokslutskommuniké 2018:
21 mars 2019

———



Sedana Medical AB (publ), 556670-2519,
Berga Backe 2, SE-182 53 Danderyd, Sverige.

Telefon +46 (0)8-124 05 200, info@sedanamedical.com,
www.sedanamedical.com
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