SEDANAMEDICAL

Pressmeddelande 10 april, 2019, 07.30 CET.

Vagen till registrering i USA klarlagd

Sedana Medical AB (publ) (SEDANA: FN Stockholm) meddelar idag att amerikanska Food and Drug
Adminstration (FDA) under ett sa kallat pre-IND-mote visat sig positiva till registreringen av IsoConDa och
AnaConDa som en kombinationsprodukt i USA. Sedana Medical har darmed en klar bild av vad som
behover goras for att uppna ett marknadsféringsgodkannande i USA. Motet bekraftade ocksa Sedana
Medicals uppskattning om tiden och kostnaden for ett USA-godkannande som vantas kunna ske ar 2024.

"FDA staller tydliga krav som ligger i linje med de forvantningar vi hade och det ar dessutom krav som ar mojliga
for oss att leva upp till. Var bild av vad som behéver goras ar darmed mycket god”, séger Christer Ahlberg, vd for
Sedana Medical.

Eftersom lakemedelssubstansen isofluran funnits i rtionden har FDA accepterat att Sedana Medical tar en vag*
till registrering som nagot forenklat tillater anvandandet av tidigare insamlade data. Eftersom registreringskraven
skarpts under aren som gatt sedan isofluran forst registrerades behodver Sedana Medical fylla vissa luckor i
nuvarande dokumentation och lagga till fler data som ska godkénnas av FDA; bland annat toxikologiska
djurstudier och en human factors-validering. Sedana Medical kommer ocksa att beh6va gora tva kliniska,
randomiserade och dubbelblinda studier? som ska bekrafta och sékerstélla effekt och sakerhet. Patientantalet
som behdvs for bada studierna tillsammans ar samma som Sedana Medical initialt hade som krav i den
europeiska studien, det vill siga 300-550 patienter. Dessa patienter kommer ocksa att ingé i en sakerhetsdatabas
om 500 isofluran-patienter som ar ett krav fran FDA.

"Kraven ligger i linje med vad vi trodde. Satter man kraven i relation till marknadspotentialen pa 6 — 15 miljarder
kronor s& kanns det riktigt bra. Aven om vi trodde oss ha en bra bild av vad FDA skulle krava &r det oerhort
tillfredsstallande att ha fatt den bilden bekraftad. Vi kan nu i snabb takt arbeta vidare enligt fastlagd plan bade for
Europa och USA. Vi avser att satta upp ett bolag i USA for att sjalva kunna genomféra arbetet med studier,
registrering och market access. Runt ar 2022 beslutar vi om vi avser att lansera sjalva eller tillsammans med lokal
partner”, fortsatter Ahlberg.

Kort om Sedana Medicals marknad

Sedana Medicals marknad utgérs framst av mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter. Marknaden for sedering
av mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter utgors idag av etablerade lakemedel som ges intravendst. Den
malgrupp som bolaget fokuserar pa ar de patienter som ventileras under mer an 24 timmar, en malgrupp som
globalt uppgar till mellan tva och fyra miljoner patienter per ar. Totalt bedomer Sedana Medical detta till en
adresserbar marknad om 10-20 miljarder kronor per ar, varav Europa svarar for omkring sex miljarder kronor och
USA 6-15 miljarder kronor.

For ytterligare information, vénligen kontakta:
Christer Ahlberg, VD, Sedana Medical AB

Mobil: +46 70 675 33 30

E-post: christer.ahlberg@sedanamedical.com

Peter Sackey, CMO, Sedana Medical AB
Mobil: +46 70 771 03 64
e-post: peter.sackey@sedanamedical.com

Sedana Medical &r noterat p& Nasdaq First North i Stockholm.
Bolagets Certified Adviser &r Erik Penser Bank, +46 8 463 83 00, certifiedadviser@penser.se.

Denna information ar saddan information som Sedana Medical AB (publ) &r skyldigt att offentliggtra enligt EU:s
marknadsmissbruksfoérordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggdrande den 10 april 2019 kl. 07.30 (CET).

1vag 505 (b) (2), vilket oftast &r mindre kravande an 505 (b) (1) som helt nya lakemedelssubstanser maste ta.
2 Eftersom den pagaende europeiska registreringsstudien inte ar blindad kommer den inte att vara en av de tva kliniska studier
som kravs av FDA, men den kan fortfarande vara stddjande i NDA-anstékan och nyttjas i sékerhetsdatabasen.
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SEDANAMEDICAL

Sedana Medical AB (publ) utvecklar och saljer den medicintekniska produktfamilien AnaConDa for inhalationssedering av
mekaniskt ventilerade patienter pa intensivvardsavdelningar. En storre klinisk registreringsstudie pagar for att fa lakemedlet
IsoConDa® (isofluran) godkant for inhalationssedering inom intensivvarden i Europa.

Sedana Medical har egen forsaljning i Norden, Tyskland, Frankrike, Storbritannien och Spanien samt externa distributtrer i delar
av ovriga Europa, Kanada, Australien, Japan och Sydkorea. Bolaget bedriver forskning och utveckling pa Irland, huvudkontoret
ar baserat i Stockholm, Sverige.



