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SEDANA MEDICAL I KORTHET

INHALATIONSSEDERING
KAN BLI STANDARDMETOD

ANACONDA AR GODKAND

i Europa fér administrering av
flyktiga anestesilakemedel.

MILJONER PATIENTER

sederas och ventileras inom
intensivvarden.

Sedana Medicals marknad bestar
framst av sedering av mekaniskt
ventilerade intensivvardspatienter.

Néstan halften av alla patienter pa en intensiv-
vardsavdelning behdver hjalp med andningen av
en ventilator. For att tolerera mekanisk ventile-
ring och andra nddvéndiga behandlingar behdver
patienterna sederas.

Sedana Medical har utvecklat och saljer den
medicintekniska produktfamiljen AnaConDa for
inhalationssedering av mekaniskt ventilerade
patienter. AnaConDa gor det mojligt att admi-
nistrera flyktiga anestesildkemedel, till exempel
bolagets lékemedelskandidat IsoConDa®
(isofluran), via andningsvagarna, sa kallad inha-
lationssedering. Den gér att intensivvarden kan
fa tillgang till en enkel styrbar sedering som ar
effektiv, saker och kostnadseffektiv.

Sedana Medicals marknad fér kombinations-
behandling med AnaConDa och IsoConDa
bestar framst av sedering av mekaniskt venti-
lerade intensivvardspatienter. Det finns flera
utmaningar for bade patienter och sjukvard med
dagens intravendsa standardbehandling som
inhalationssedering LBser.
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Idag sederas arligen cirka atta miljoner
patienter pa grund av mekanisk ventilering i
intensivvarden globalt, jamnt férdelade mellan
regionerna USA, Europa och Asien. Dessa
patienter ar oftast sederade i tva till fem dagar.
Sedana Medical uppskattar den totala mark-
nadspotentialen till 20-30 miljarder kronor.
Marknaden véxer dessutom i takt med en
aldrande befolkning.

AnaConDa ar godkénd i bl a EU och Japan.

Dock ar inget flyktigt anestetikum dnnu godkéant

fér sedering inom intensivvarden och Sedana
Medical har darfor startat en registrerings-
grundande studie fér att f& marknadsgod-
ké&nnande i Europa for inhalationssedering pa
intensivvarden med lakemedlet IsoConDa.
Sedana Medical réknar med att registre-
ringen av IsoConDa i Europa kan ske under
andra halvaret 2021. Bolagets bedémning ar
att det kommer att vara den forsta kliniskt
validerade behandlingen fér inhalationssedering
inom intensivvard. Planen &r att vara repre-
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senterade pa flera europeiska marknader med
upparbetade natverk och referenskliniker nar
godkédnnandet av IsoConDa kommer for att
snabbt kunna penetrera marknaden. Tre ar dar-
efter raknar Sedana Medical med en férsaljning

307

EORSALJN;NGEN £ 30% om 500 miljoner kronor i Europa och en
t tt 30% . .
p::gfégdngﬁ z'oﬁ%r?omsm EBITDA-marginal pa cirka 40 procent.

Bolaget har dven inlett aktiviteter for att na
marknadsgodkannande pa andra marknader
utanfor EU. T USA &r annu inte AnaConDa eller
TsoConDa godkanda och Sedana Medical har

Kort om AnaConDa

AnaConDa tillhandahaller relevant funktionalitet som &r anpassad for en intensivvards-
klinik men i ett mycket kompakt format, utan krav pa vare sig stora investeringar eller dyr
driftspersonal. Genom sin unika teknologi mojliggér AnaConDa ett enkelt och effektivt
satt att gora inhalationssedering till den nya standarden for sedering av intensivvard-
patienter.

Sedana Medicals vision ar att géra inhalationssedering med

SEDANA MEDICAL I KORTHET

inlett en process for att fa marknadsgodkan-
nande 2024.

Under 2019 nadde Sedana Medical en for-
séljning pa 72 miljoner kronor. Forsaljningen har
vuxit med cirka 30 procent per ar sedan 2010
trots att terapin &r "off-label”. Sedana Medical
har egen forsaljning i Benelux (6ppnade 2020),
Frankrike, Norden, Tyskland, Spanien och
Storbritannien samt externa distributorer bl a i
delar av 6vriga Europa, Australien, Indien, Kina,
Japan, Kanada, Mexiko (6ppnade 2020) och Syd-
korea. Bolagets stérsta marknad &r Tyskland.

Sedana Medical grundades 2005 i samband
med att AnaConDa-teknologin forvarvades.
Bolaget har sitt huvudkontor i Danderyd, Sverige
och bedriver forskning och utveckling pa Irland
genom det helégda dotterbolaget Sedana
Medical Ltd. Tillverkningen sker via kontrakts-
tillverkare. I juni 2017 noterades bolagets aktie
(ticker: SEDANA) pa Nasdaq First North Growth
Market Stockholm.

AnaConDa och IsoConDa till en global standardmetod inom intensivvard

O o °
o A &£
o o&
°© &% o
O Egen forsaljning 00 (o)
Belgien Norge
Danmark Spanien
Finland Storbritannien
Frankrike Sverige o

Nederlanderna  Tyskland

O Forsaljning genom distributor

Australien Mexico
Estland Nya Zeeland
Indien Portugal
Israel Rumaénien
Ttalien Ryssland
Irland Schweiz
Japan Serbien
Kanada Slovenien
Kroatien Sydkorea
Lettland Osterrike
Litauen

O Distributér (dnnu ingen férséljning)
Kina
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2019 I KORTHET

STARK UTVECKLING
I LINJE MED STRATEGIN

Ql

Den planerade pediatriska studieplanen fick
godként fran Pediatric Committee of EMA,
European Medicines Agency, (PDCO).

Interimanalysen for den registreringsgrundande
IsoConDa-studien visade mindre variationer i
effekt &n forvantat och studien behéver darfor
endast omfatta totalt 300 patienter istéllet for

Q2

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten,
Food and Drug Administration (FDA) visade sig
positiva till registreringen av IsoConDa och
AnaConDa som en kombinationsprodukt i USA
och Sedana Medicals bild av de regulatoriska
kraven bekraftades. Ett USA-godké&nnande
véantas kunna ske ar 2024.

initialt uppskattade 550 patienter.

Nyckeltal for koncernen

Belopp i tusentals kronor (tkr) 2019 2018 2017
Nettoomsattning 716456 57 896,2 40 4277
Bruttovinst 52 4131 428965 296617
Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar (EBITDA) -129789 -4232,3 -736,2
Rorelseresultat (EBIT) -17167,3 -8238,2 -34878
Periodens resultat -16 357,8 -6869,1 -38757
Bruttomarginal % 73.2% 74,1% 73,4%
EBITDA % -181% -1.3% -1.8%
Rorelsemarginal (EBIT) % -24,0% -14,2% -8,6%
Periodens resultat i % av nettoomséttning -22,8% -11,9% -9,6%
Balansomslutning 5932514 2315498 131376,3
Soliditet % 96,0% 94,1% 88,6%
Kassalikviditet % 2007,2% 1219,6% 640,4%
Medelantalet anstéllda 38,6 26,1 16,5
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Fdrsta patienten i Japan behandlades med
AnaConDa och registreringsarbetet fér
IsoConDa i Japan inleddes.

Ett tioarigt exklusivt distributionsavtal med den
kinesiska distributdren Kyuan Xinhai Medical
ingicks. Kyuan &r ett dotterbolag till Kinas néast
storsta life-science bolag, det delvis statligt
agda Shanghai Pharma. Kyuan vantar sig att
ett marknadsgodkannande av AnaConDa kan
erhéllas inom mindre &n tva ar.

NETTOOMSATTNING 2019

71646..

FORSALJNINGSTILLVAXT 2019

24

Ett distributionsavtal med den indiska distri-
butdren Hansraj Nayyar Medical tecknades.
Forsaljning inleddes under hdsten parallellt med
en registreringsprocess. Hansraj Nayyar férband
sig till en forsta ramorder pa 25 000 euro.

Det europeiska certifieringsorganet (notifying
body) BSI Group godkénde AnaConDafor
anvandning pa barn. Godkannandet innebar
ocksa att AnaConDa kan anvéndas pa patienter
med gravt nedsatt lungfunktion.

Forsaljningsintdker och EBITDA marginal, 12 man rullande
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2019 I KORTHET

En riktad nyemission tillforde bolaget 375
miljoner kronor fore transaktionskostnader.
Investerare i nyemissionen utgjordes av ett
antal svenska och internationella institutionella
investerare, daribland AXA IM, Handelsbhan-
ken Fonder, Joh. Berenberg Gossler & Co. KG
(Berenberg), Swedbank Robur, Tredje AP-fonden
och Ohman Fonder.

Varldens storsta multicenterstudie med
AnaConDa i Frankrike annonserades, SESAR.
Studien &r provarinitierad och Sedana Medical
kommer att forse prévarna med AnaConDa och
tillbehor. Studiens priméra syfte ar att visa att
inhalationssedering med AnaConDa har lung-
protektiva egenskaper, ger forkortad ventilator-
tid och hogre overlevnad hos svart lungsjuka
intensivvardspatienter.

Resultatmalet justerades och forsaljningsmalet
fortydligades. Sedana Medical ldmnar endast
resultatmalet for perioden tre ar efter regist-
reringen av IsoConDa i Europa till 40 procent
EBITDA marginal. Forsaljningsmalet for mot-
svarande period ar 500 MSEK for Europa.

Ytterligare en stor, provarinitierad, fransk multi-
centerstudie annonserades, INASED. Syftet ar
att visa att inhalationssedering med AnaConDa
ger en minskad forekomst av delirium hos
mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter
jamfort med intravenos sedering med propofol.
Ett positivt resultat skulle vasentligt stérka
bolagets kliniska bas for regulatorisk och kom-
mersiell expansion.
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VD HAR ORDET

VARA DELMAL UPPFYLLDES

I GOD TAKT

Utifran vart framtidsscenario och vara prioriteringar har 2019 varit vart starkaste ar nadgonsin.
Vi har i snabb takt byggt vidare pa basen for att kunna uppfylla vara langsiktiga mal.

or det forsta har vi under aret

meddelat att vi sponsrar tva stora

studier som, om de faller val ut,

kommer att kunna generera ett

paradigmskifte inom intensivvarden.
Dessutom lyckades vi under aret sékra finan-
sieringen av arbetet for att erhalla ett mark-
nadsgodkéannande av var terapi i USA. Slutligen
har vi passerat en viktig milstolpe genom att
stanga rekryteringen till var registreringsgrun-
dande IsoConDa-studie. Sammantaget ar jag
stolt dver att hela organisationen verkligen har
levererat och fortsatt bygga péa en stabil grund
for var fortsatta resa.

Nar det galler vara kommersiella aktivi-
teter var det gladjande att se starka siffror
over forséaljningen. Tillvaxten var 24 procent
for helaret. Tyskland &r fortsatt det naturliga
tillvéxtlokomotivet, men férséaljningen ckade
ocksa stabilt i madnga andra europeiska direkt-
forsaljningsmarknader, till exempel Frankrike
och Storbritannien. Sammantaget uppfyller vi
de mal vi kommunicerat och levererar val ver
var ambition om att vaxa 20 procent per ar
innan registreringen av IsoConDa i Europa. Efter
arets slut meddelade vi att vi dven 6ppnar upp
direktforsaljning i Benelux genom att anstélla
séljare.

’ Sedana Medical summerar
ytterligare ett starkt ar som tar
0ss narmare vara mal.

Delfinansieringen av de tva stora multicenter-
studierna SESAR och INASED &r verkligen gléd-
jande. Att som bolag ha mojligheten att fa bidra
till den medicinska utvecklingen pa detta satt ar
verkligen en férman. Studierna gors dels for att
visa att inhalationssedering med AnaConDa har
lungprotektiva egenskaper (SESAR) i patienter
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med ARDS med 6kad éverlevnad som resultat
och dels for att visa en minskad férekomst av
delirium (INASED) som &r ett stort problem
inom intensivvarden. Positiva resultat skulle
vésentligt stérka var kliniska bas och studierna
har var for sig potential att dramatiskt féréndra
synen pa inhalationssedering i forhallande till
intravends sedering.

Genom den har typen av studier samlar vi
evidens som, om den &r positiv, kan ligga till
grund for ett paradigmskifte inom intensivvar-
den. Dessa prévarinitierade studier ar inte bara
ett viktigt stod i var fortsatta regulatoriska
och kommersiella expansion utan ger ocksa
en fingervisning om den enorma potentialen i
var terapi. Aven vara egna studier kommer ge
storre evidens som inte bara ar en forutsattning
for regulatoriskt godkdnnande utan som ocksa
kommer att vara till stor nytta kommersiellt.

I det hdr sammanhanget vill jag passa pa
att lyfta fram vikten av vart forskningsanslag,
Sedana Medical Research Grant, som instifta-
des iborjan av aret. Genom stiftelsen framjas
forutsattningarna for provarinitierade studier
inom vart omrade. 2019 blev tre synnerligen
intressanta forskningsprojekt i Italien, Frankrike
och Schweiz utvalda, som vart och ett pa sitt
satt kommer att ta terapin framat bade veten-
skapligt och geografiskt.

Aret har till stor del praglats av att saker-
stélla USA-registreringen. Pengarna fran den
riktade nyemission som stangdes i sista kvar-
talet — 375 miljoner kronor fére kostnader
- kommer framférallt att anvandas for att
finansiera vagen till ett marknadsgodkannande
av AnaConDa och IsoConDa i USA. Att vi lyck-
ades ta in sa pass mycket pengar ser jag som
ett styrketecken och jag vill passa pa att tacka
for det fortroende som givits oss av savél gamla
som nya 8gare.

Efter att ha traffat det amerikanska léke-
medelsverket, FDA, har vi en god bild av vad vi
maste leverera for att erhalla ett marknads-
godkdnnande. Kombinationsregistreringen av

AnaConDa och IsoConDa inkluderar aktiviteter
sasom tva kliniska studier om totalt cirka 500
patienter, human factors-validering, toxicitets-
studier, sékerhetsdatabas, anpassning av den
europeiska pediatriska studien till FDA:s krav
samt anstkan for marknadsgodkénnande (NDA).
Arbetet intensifierades under slutet av aret

och gar enligt plan. Under 2022 kommer vi att
bestdmma hur vi ska kommersialisera terapin;
sjalva eller tillsammans med en partner.

Att vi strax efter arets slut kunde meddela
att den sista patienten hade inkluderats i var
registreringsgrundande IsoConDa-studie var
onekligen en stor milstolpe. Studien med 300
patienter har pagatt pa drygt tjugo centrai
Tyskland och Slovenien. Till att borja med ar det
naturligtvis oerhért gladjande att vi haller tid-
planen i varldens storsta studie av inhalations-
sedering inom intensivvard. Men framforallt &r
studien avgérande for att komma vidare med var
ansokan for europeiskt marknadsgodkannande.

Genom att vi lyckades stanga rekryteringen
till IsoConDa-studien i samband med arsskiftet
réknar vi med att kunna halla tidplanen och om
allt gar vél réknar vi med ett godkannande under
andra halvaret 2021.

For att kunna genomféra en komplett
ansokan om marknadsforingstillstand behdvs
ocksa en godkand pediatrisk studieplan. Vi
erholl godkannande tidigt 2019 och kunde under
sista kvartalet paborja arbetet for att kunna
starta den pediatriska studien, IsoCOMFORT,
under 2020. Resultatet fran den pediatriska
studien &r inte ett krav for att fa godk&nnande
for anvandning pa vuxna varfor tidsplanen for
marknadsgodkannande av IsoConDa inte
paverkas av IsoCOMFORT-studien.

Nar det géller vara aktiviteter i resten av
vérlden gar arbetet framat i snabb och upp-
muntrande takt. I Japan finns vi pa ett flertal
testkliniker, men det &r forst nédr den europeiska
dossiern &r klar som vi kan ha en materiell dis-
kussion med japanska myndigheter om vad som
kravs for ett marknadsgodkannande. Nagon
gang under andra halvaret 2020 hoppas vi med
andra ord veta mer.

I Kina tecknade vi under aret avtal med den
kinesiska distributéren Kyuan Xinhai Medical.

De har nu ldmnat in ansokan fér marknads-
godkénnande av AnaConDa i Kina, i linje med
deras ambition att erhalla ett marknadsgodkéan-
nande for terapin fore sommaren 2021 (inom
mindre &n tva ar sedan avtalet tecknades). I
Indien behandlades de forsta patienterna med
AnaConDa i fjarde kvartalet och var indiska
distributor Hansraj Nayyar Medical ansvarar for
registreringsprocessen av terapin.

Sammanfattningsvis summerar vi ytterligare
ett starkt &r som tar oss ndrmare vara mal; att
registrera IsoConDa i Europa andra halvaret
2021, marknadsgodkéannande i USA 2024 och
att etablera oss i de stora marknaderna i Asien.
Viraknar fortsatt med en omsattning pa 500
miljoner kronor i Europa och att EBITDA margi-
nalen &r cirka 40 procent tre ar efter registre-
ringen av IsoConDa i Europa. Malen &r ett forsta
steg mot var vision att gdra inhalationssedering
med AnaConDa och IsoConDa till en standard-
behandling for mekaniskt ventilerade patienter
inom intensivvarden i hela varlden. Jag ser fram
emot den fortsatta resan tillsammans med er

alla.

Christer Ahlberg

VD HAR ORDET

VD och koncernchef
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AFFARSIDE, VISION, MAL & STRATEGI

INHALATIONSSEDERING
UTVECKLAS TILL
GLOBAL STANDARDMETOD

Affarsidé

Att tillhandahalla en lgsning pa de problem som dagens intra-
vengsa sederingslakemedel ger upphov till. Med AnaConDa,
som &r ett administrationssystem for det flyktiga lakemedlet
IsoConDa som ges via andningsvédgarna, méjliggors inhalations-
sedering vilket &r en effektiv, séker, enkelt styrbar och kostnads-
effektiv sedering for mekaniskt ventilerade patienter inom
intensivvarden.

Vision
Inhalationssedering med AnaConDa och IsoConDa - en global
standardmetod for sedering av mekaniskt ventilerade patienter

Strategi
Bolaget har utformat och
arbetar efter en strategi
som kan sammanfattas
i tre punkter:

Registrera IsoConDa och
tillika inhalationssedering

SEDANA MEDICALS

HISTORIA I KORTHET

HISTORIK

inom intensivvarden. i Europa

Finansiella mal

Bolagets mal fram till att godk&dnnande av IsoConDa erhallits

ar att oka omsattningen med i genomsnitt mer an 20 procent per

ar parallellt med att en storre medicinsk samt forsaljnings- och

marknadsorganisation byggs upp. Registrera AnaConDa och
Tre ar efter registrering av IsoConDa i Europa ar malet att na IsoConDaiUSA

en omséattning som dverstiger 500 miljoner kronor i Europa och

en EBITDA-marginal om 40 procent.

I ndra samarbete med
marknaden férbereda for en
effektiv och framgangsrik
lansering av produkterna och
terapin ndr dessa registrerats
i forst EU och senare i USA.

207

BOLAGETS MAL

fram till att godkannande av IsoConDa
erhallits &r att cka omsé&ttningen med

i genomsnitt mer &n 20 procent per ar.
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MARKNADSPOTENTIALEN

Tyskland — Sedana Medicals testmarknad © AnaConDa far marknads-

Ar 2010 publicerades i Tyskland nya riktlinjer for anvandning av godkénnande i Japan
sedering. Riktlinjerna foreslog inhalationssedering och anvandning av
isofluran som ett alternativ till intravends sedering inom intensiv-
varden for vissa patientgrupper. De nya riktlinjerna tillsammans med
positiva uttalanden fran ett flertal tyska opinionsledare har lett till en
omfattande anvandning av AnaConDa i Tyskland. Bolaget beraknar 2019 (O~ O Tecknar distributionsavtal
att cirka 600 intensivvardskliniker runt om i Tyskland anvander i Indien och Kina
AnaConDa for att sedera mekaniskt ventilerade intensivvards-
patienter. Fram till 2019 har AnaConDa anvénts omkring 500 000
dygn. Under 2019 motsvarar den tyska forsaljningen cirka fem pro-
cent av den tyska marknadspotentialen. Mellan 2006 och 2019 salde O AnaConDa blir godkant
Sedana Medical 8ver 350 000 AnaConDa-enheter enbart i Tyskland for barniEU

och visar pa fortsatt god tillvaxt.

O Halsoekonomisk studie visar
fordelar med AnaConDa

O Pabdrjar registrerings-
processen i USA

O Paborjar pediatrisk
studie IsoCOMFORT
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SEDERING

INHALERAD SEDERING
LOSER PROBLEM

Fordelarna med inhalationssedering &r valkdnda, men innan AnaConDa
har det inte funnits nagot bra alternativ for intensivvarden.
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Sedering pa IVA -
Stort otillfredsstallt behov

ntensivvardsavdelningar behandlar kritiskt

sjuka patienter med allvarliga och livs-

hotande sjukdomar och skador. Vanliga till-

stand som behandlas inom intensivvarden

ar trauma, multipel organsvikt, sepsis och
akut lungsvikt.

Cirka 30-50 procent av patienterna behtver
hjalp med andningen av en ventilator!. For att
tolerera mekanisk ventilation och andra akuta
atgarder behovs vanligen sedering, for att séker-
stélla komfort och sakerhet.

Det finns dock manga problem med dagens
intravendsa sedering av intensivvardspatienter.
Vackningstiderna ar ofta langa och of6rutsag-
bara. De kan ta fran 90 minuter upp till 130
timmar att vacka en patient? vilket gor att
behandlingen pé intensivvardsavdelningen ofta
blir L&ngre an nddvandigt och att extubation
(borttagning av andningstuben ur halsen) blir
svar att planera. Dessutom &r ldkemedelskon-
centrationen svar att 6vervaka. Det forekommer
manga fall av toleransutveckling, abstinens-
symtom eller agitation / delirium (20-35 procent
av fallen?®). Alla dessa biverkningar leder till en
betydande 6kning av langden pé intensivvards-
behandlingen. Dessutom har delirium associe-
rats med tkad mortalitet och férsamrad kog-

Fakta om sedering

Sederingslakemedel &r ett samlingsbegrepp for ~ For enkelhetens skull anvéands hér den tregra-
lugnande och ibland smaértlindrande lékemedel  diga skalan definierad av American Society of
som anvands inom flera delar av sjukvarden. Anesthesiologists:

Sedering inneb&r att man pa medicinsk vag —

SEDERING

’ AnaConDa mdjliggor inhalationssedering
av mekaniskt ventilerade patienter inom
intensivvarden. Pa ett effektivt, sakert, enkelt,
styrbart och kostnadseffektivt satt administrerar
AnaConDa det flyktiga anestesilakemedlet IsoConDa

via andningsvagarna.

nitiv funktion ar efter intensivvarden. Eftersom
intravendsa sederingsléakemedel elimineras
genom levern eller njurarna och dessa funktio-
ner ofta ar nedsatta finns risk for ansamling av
lakemedel for intensivvardspatienten. Allt som
allt leder detta till en hog dodlighet hos lang-
varigt ventilerade patienter“.
Inhalationssedering har & andra sidan
visat sig ha flera férdelar. Vackningstiderna
ar betydligt kortare (10-20 minuter®) och mer
forutsagbara vilket gor att planeringen av det
kliniska arbetsflodet kan forbattras och tiden
till extubation kan minskas. Sederingsdjupet
ar latt att kontrollera och risken for 6ver- eller
undersedering minskar. Dessutom &r risken for
biverkningar som hallucinationer och delirium
lagre® och eftersom lakemedel for inhalations-
sedering elimineras néstan helt genom lungorna
blir kravet pa metabolism i lever eller njurar
minimal. Allt som allt har det visat sig att

I samband med kirurgi anvénds nagot som gar
under benamningen generell anestesi som ar
ytterligare en niva djupare an djup sedering.

traditionellt sett intravendst — forsatter en pa-
tient i ett tillstand av minskat medvetande for
att lindra angest, oro och smérta. Sedering av
patienter som ventileras mekaniskt med hjalp
av ventilator pagar ofta under langre perioder,
vanligen mellan tva och fem dagar.

Begreppet sedering omfattar en rad nivaer av
medvetandegrad och det finns ett flertal olika
skalor for att mata dessa.

- Ytlig sedering - ger ett angestdéampande

och avslappnat tillstand. Patienten &r vid
fullt medvetande utan nagon paverkan pa
kroppens funktioner.

- Mattlig sedering - ger en l4gre grad av med-

vetande, men patienten reagerar fortfarande
pa berdring eller tilltal. Luftvagsreflexer,
andning och hjartfunktion halls intakt.

- Djup sedering - patienten &r bortom med-

vetande men svarar pa upprepad smart-
stimulering. Hjartfunktion bibehalls, men
Lluftvagsreflexer och andning kan férsamras.
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Generell anestesi &r ett samlingsnamn for
ett flertal metoder som pa medicinsk vég séver
patienten langt bortom medvetande och sa
smartlindrad att kirurgi kan utforas. Patienten
svarar inte pa nagon form av stimulans utan

ar sa djupt nedsévd att andningshjalp behdvs.
Vid generell anestesi anvands en anestesi-
maskin dar preparatet enligt géngse standard
administreras genom inhalering, eller i vissa
fall intravendst.



SEDERING

Potentiella problem, utmaningar
och biverkningar med intravendés sedering
inom intensivvarden

1. Ackumulering

- De intravendsa preparaten ackumuleras over tid, vilket bidrar till
lang halveringstid

2. Metabolism och metaboliter

- Beroende av levermetabolism och njurutsondring for eliminering.
Intensivvardspatienter har ofta nedsatt njur- och leverfunktion
vilket forlanger halveringstiden for intravendsa sederingsmedel
och patagligt 6kar risken for versedering och fordréjt uppvak-
nande.

3. Vackningstider

+ Langa och mycket oférutsagbara vackningstider

« Extubering (borttagande av andningstub) svar att planera

- Neurologisk utvardering tar tid och ar svartolkad, pa grund av
resteffekter av sederingen

+ Okad tid med mekanisk ventilation och forlangd vistelse pa
intensivvardsavdelning, i synnerhet for aldre patienter, vilket ar

férenat med hélsorisker och stora kostnader. Forléanger aven
sjukhusvistelsen efter intensivvarden.

4. Biverkningar

- Abstinensbesvar och utsattningsproblematik som till exempel
autonom stress, delirium, hallucinogena effekter. Delirium har
tydlig koppling till 6kad dodlighet och kognitiva problem under
aret efter intensivvard.

+ Interaktion med andra droger.
- Beroende / toleransutveckling (takyfylaxi)
* Propofol infusionssyndrom med potentiellt dédlig utgang

5. Sederingsdjup

- Nivan av sedering ar svar att kontrollera och 6vervaka vilket ger
okad risk for Gver- eller undersedering.

- Onddig energi ldggs pa att kontrollera sedering, och pausa och
starta om sedering istéllet for att behandla patienten.

« Leder ofta till behov av ytterligare lakemedel for att uppréatthalla
sederingsdjupet.
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dodligheten minskar med inhalationssedering .
Fordelarna med inhalationssedering ar med
andra ord valkanda, men fram till att AnaConDa
etablerades pa marknaden har det inte funnits
nagot bra verktyg eller metod for administration
av volatila anestetika inom intensivvarden.

Intravends sedering och
medicinska problem

Trender inom sedering

Sedana Medical ser fem huvudsakliga trender
som paverkar den underliggande marknads-
tillvaxten:

- Okad medvetenhet kring riskerna med delirium

- Lungprotektiva egenskaper hos flyktiga
anestesildkemedel

+ Minskad anvéndandning av bensodiazepiner

- Aldrande befolkning

- Behov av att minska sjukvardskostnaderna

+ Fordelar med ytligare sedering

6kad medvetenhet kring

riskerna med delirium

Antalet vetenskapliga studier som undersokt
forekomsten av delirium hos intensivvards-pa-
tienter har okat patagligt det senaste artiondet
och delirium har erkants som ett vdxande
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
dollar barai USA'.

Lungprotektiva egenskaper

hos flyktiga anestesildkemedel

Det ar sedan lang tid kant att flyktiga anestesi-
lakemedel har antiinflammatoriska egenskaper.
Manga lungsjukdomar som akut férsamrar lung-
kapaciteten har inflammatoriska orsaker. I djur-
studier pa bade sma och stora djur har man sett
att man kunnat minska inflammationen i lungan
och pa sa satt 6kat syreupptaget. Samma
monster har nu ocksa visats pa manniska i en
mindre studie. En stor klinisk studie kommer att
initieras under 2020 for att ytterligare stéarka
evidensen i denna viktiga fraga.

Minskad anvandning av bensodiazepiner
Flera studier visar att bensodiazepiner som
anvands under langre perioder kan leda till en
rad oonskade kliniska effekter. Forlangd tid
under ventilering, 6kad tid pa intensivvards-
avdelning och forekomst av delirium &r nagra
av de otnskade effekter som kan kopplas till
anvandandet av dessa lakemedel.

Aldrande befolkning

Globalt, men framforallt i Europa och USA
finns en underliggande trend med aldrande
befolkning. Antalet manniskor i Europa 6ver
65 ar forvantas stiga fran 16 procent 2010 till
27 procent 2050. Aldre personer har generellt
svagare halsa och férmaga att dterhdmta sig
efter operation eller allvarlig skada vilket gor att
aldre personer som hamnar pa intensivvarden
tenderar att stanna under en l&ngre period &n
yngre personer.

Behov av att minska
sjukvardskostnaderna

De mest kostnadskrévande vardplatserna pa
ett sjukhus &r intensivvardsplatserna och det
finns darfor starka incitament att korta ned
patienternas tid pa intensivvarden istéllet for

SEDERING

Inhalationssedering

ar ett potentiellt
paradigmskifte inom intensiv-
vard.”

Professor Daniel Talmor, anestesiolog och ldkare
vid Harvard Beth Israel Deaconess Medical Center.

att uttka antalet kostsamma intensivvards-
platser. Till f6ljd av en aldrande befolkning
och en medellivslangd som forvantas oka,
bedoms kostnaderna for sjukvarden och i
synnerhet intensivvarden fortsatta stiga.

Fordelar med ytligare sedering

En bred och véxande litteratur visar att det
vid intravends sedering ar fordelaktigt for
patienter med ytligare sedering. Med detta
forfarande undviks problemen med ackumu-
lering och forlangd tid till uppvaknande.
Inhalationssedering 8r en mycket lamplig
metod da patienten snabbt kan véckas, oav-
sett sederingsdjup, tack vare att lakemedlet
snabbt elimineras.

Férvantningar pa ett modernt
lugnande IVA-lakemedel

* Snabbt tillslag

- Latt styrbarhet av sederingsdjup

- Snabbt uppvaknande, vilket kraver
- Lag grad av ackumulering
— Inga aktiva metaboliter

- Fa biverkningar
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PRODUKTBESKRIVNING

AnaConDa -
ANAESTHETIC
CONSERVING DEVIE

PRODUKTBESKRIVNING

SLUT AV UTANDNING

Luft/syre och CO, passerar det aktiva kolfiltret medan majoriteten Y
START AV UTANDNING av den flyktiga anestetikan adsorberas i det aktiva kolfiltret. : START AV INANDNING
I bérjan av utandningen innehaller utandningsluften fran patienten Utandningsluften (nastan uteslutande luft/syre och CO,) gar sedan
luft, CO, och flyktigt anestetikum.

SLUT AV INANDNING

Under inandningen frigors anestetikum fran det aktiva kolfiltret dar
den tidigare adsorberades under utandningen och transporteras

Nar inandningen pabdrjas transporteras luft/syre fran ventilatorn tillsammans med luft/ syre tillbaka till patienten. Nytt anestetikum
ut genom ventilatorslangen och dérefter genom ventilatorns utblas. och passerar genom AnaConDa-enheten. forgasas kontinuerligt fran miniférgasaren.
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PRODUKTBESKRIVNING

naConDa (Anaesthetic
Conserving Device) ar ett
administreringssystem utvecklat
for administrering av flyktiga
anestsildkemedel som iso-
fluran och sevofluran till mekaniskt ventilerade
patienter.

AnaConDa ar ett mindre komplicerat
alternativ till en anestesimaskin. Den &r avsedd
for engangsbruk och maste bytas var 24:e
timme. AnaConDa bestar av en liten behallare
som placeras mellan endotrakealtuben och
Y-stycket. AnaConDa har en konstruktion som
innefattar en unik miniatyrférgasare och en
reflektor som gor det mojligt att administrera
anestesimedel pa ett enkelt, sékert och effek-
tivt satt. AnaConDa fungerar med alla typer av
ventilatorer och sprutpumpar och levererar ett
volatilt anestesilakemedel lika effektivt som en
anestesimaskin.

Varfbr anvands inte en
vanlig anestesimaskin?

Anestesimaskiner anvands for administrering
av generell anestesi i operationssalen, men de
ar varken avsedda eller godkanda och fungerar
daligt fér anvandning i intensivvarden. De
anvands inte pa grund av sin storlek och sina
hdga kapital- och anvandningskostnader. Det
stora behovet av administration och 8vervakning
av en specialist gér anvéndningen av anestes-
maskiner arbetsintensiv och opraktisk for
inhalationssedering inom intensivvard.

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

AnaConDa-S

Den ursprungliga versionen av AnaConDa
(100 ml) riktar sig till vuxna intensivvards-
patienter. Genom fortsatt utveckling av
AnaConDa-teknologin lanserade Sedana
Medical i mars 2017 en ny och férbattrad
version av AnaConDa, AnaConDa-S, dar den
s.k. "dead space” halverades fran 100 ml till
50 mL. Minskningen av dead space innebar att
AnaConDa nu kan anvédndas pa patienter som
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av olika anledningar har ldgre lungvolym &n vad
som ar typiskt fér en vuxen person, exempelvis
barn eller patienter som pa grund av lungsjuk-
dom har nedsatt lungkapacitet. Bolaget bedd-
mer att denna férbattring medfort en 6kning

av malgruppen for AnaConDa med omkring

25 procent. Generellt stravar varden efter att
minska dead space pa samtliga patienter varfor
bolaget redan nu ser att den nya 50 ml ver-
sionen dominerar marknaden. Under 2019 har
AnaConDa blivit godkant att anvandas till barn
och patienter med kraftigt nedsatt lungfunktion.

Teknologin

Genom Sedana Medicals unika och patenterade
teknologi kombinerar AnaConDa de fyra funk-
tioner som finns i anestesimaskiner i en och
samma enhet: forgasare (krévs for en kontrol-
lerad produktion av anestesigasen), reflektor
med ett unikt aktivt kolfilter (for atercirkulering
av anestesigasen), bakterie- och virusfilter samt
en fukt- och varmevéxlare. Teknologin mojliggor
en mycket effektiv reflektering av anestesi-
gasen fran utandningsluften; 6ver 90 procent
av anestesigasen blir kvar i det aktiva kolfiltret

AnaConDa - En kompakt enhet med
de viktigaste funktionerna fran en anestesi-
maskin inom intensivvarden

+ Enkelt och bekvamt att hantera — kan hanteras av en sjukskoterska

- Engangssystem med lag kostnad for administrering av inhalerade

lugnande medel

* Noggrann patientdosering som minimerar éver- och undersedering

- Kompakt storlek och bekvam design — Somlds integration i kliniskt

arbetsflode

+ Lag atgang av sederingslakemedel - éver 90 procent recirkuleras

tillbaka till patienten
- Bevisad sédkerhet utan utslapp pa arbetsplatsen

- Kombinerar fyra funktioner (férangning, reflektion, befuktning
och filtrering)

- Ett engangsleveranssystem som varken behéver el eller underhall

+ CE-mérkt med stark forsaljningstillvéxt i Europa, patent mojligt
fram till 2036

PRODUKTBESKRIVNING

AnaConDa ar konstruerad for att vara enkel att anvianda
och fungera tillsammans med samtliga moderna intensiv-

vardsventilatorer, sprutpumpar och gasmonitorer. For de flesta sjukhus
innebar det att de klarar sig utan dyra nyinvesteringar.

KOMPATIBEL MED ALLA
VENTILATORER, SPRUTPUMPAR
OCH GASMONITORER

1.
. Matlina
. Sprutpump

O U N WN

Gasmonitor eller modul

. Tillférselslang
. Ventilator
. Passivt eller aktivt

gasevakueringssystem

och ateranvands vid inandningsfasen. Den hdga
ateranvéndningen bidrar till att reducera savél
konsumtion av flyktigt anestetikum som sprid-
ning av gas i omgivningen och studier bekréf-
tar att AnaConDa ger mycket laga, ej kliniskt
relevanta utslapp och &r saker att anvandas pa
intensivvardskliniker.

Hur fungerar AnaConDa?

AnaConDa anvénds i kombination med en
ventilator, en gasmonitor och en sprutpump.
Den specialdesignade AnaConDa-sprutan (med
unik anslutning) placeras i en standardsprut-
pump. AnaConDa placeras mellan Y-stycket och
endotrakealtuben i andningscirkeln. Flytande
anestesimedel administreras fran sprutan

genom tillforselslangen till AnaConDa, dar
medlet férangas inne i enheten. Den férangade
gasen fors med inandningsflodet fran ventila-
torn till patienten. Gasmonitorn provtar gasen
fran AnaConDa-porten och visar koncentratio-
nen av anestesimedel i utandningsluften i Fet%
eller MAC-varden (som anger koncentrationen
av lakemedlet).

Tack vare AnaConDas unika design adsor-
beras det mesta av anestesildkemedlet i
utandningsluften av kolfiltret och frislapps och
gar tillbaka till patienten vid inandning. Reste-
rande anestesilékemedel passerar genom
ventilatorn, ut genom utloppet och fangas upp
av bolagets filter FlurAbsorb eller det aktiva
gasevakueringssystemet.
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PRODUKTBESKRIVNING

IsoConDa

OCH TERAPEUTISKA FORDELAR

IsoConDa ar Sedana Medicals varumarke for lLakemedelssubstansen isofluran.

4

" e

I

sofluran &r ett flyktigt anestetikum

som har anvants i artionden i operations-

salar varlden over for korttidsbehandling

under generell anestesi. F8r ndrvarande

ar isofluran inte godkéant for anvéndning
vid sedering inom intensivvarden utan ar endast
godkant for anvandning vid generell anestesi.
Anvéndningen &r off-label nar det anvénds for
sedering tillsammans med AnaConDa. Forst
efter att marknadsforingstillstand erhallits kan
IsoConDa saluforas pa indikationen sedering
inom intensivvarden.

Sedana Medicals forsaljning av AnaConDa
har kraftigt hdmmats av att IsoConDa annu
inte &r godkant och ett viktigt led i bolagets
tillvaxtstrategi ar darfor att slutfora den paga-
ende registreringsstudien som vantas leda till
att marknadsforingstillstand erhalls i Europa
under 2021. Efter erhallet godk&nnande kom-
mer IsoConDa och AnaConDa aktivt att kunna
marknadsforas for dess ratta anvandningsom-
rade vilket forvantas fa en betydande inverkan
pa forsaljningen. Dessutom réknar Sedana
Medical med att den allmanna acceptansen for
behandlingen kommer att 6ka markant efter ett
godk&nnande.

Det finns idag tydliga rekommendationer
om att bensodiazepiner inte ska anvandas for
sedering inom intensivvarden, men alternativen
ar begransade. Sedana Medical &r dvertygad om
att IsoConDa kan fylla den platsen.
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Sedering med IsoConDa genom administration
med AnaConDa ger, jamfort med den nuvarande
intraventsa standarden, den behandlade patien-
ten en rad medicinska fordelar varav nagra
listas har:

* Signifikant minskad doédlighet!

* Potential for forkortad tid pa intensiv-
vardsavdelning: liten risk for toleransut-
veckling, beroende, abstinenssymtom och /
eller delirium och farre infektioner pa sjukhus
vantas leda till kortare sjukhusvistelser.
Dygnskostnaden for en patient pa en intensiv-
vardsavdelning i Europa uppskattas till 1.000-
3.000 euro?

Organskyddande egenskaper. Inhala-
tionssedering har potentiellt hjart-, lung- och
nervskyddande egenskaper®.

Kan anvandas pa njur- och leversjuka
patienter. Isofluran ges och utsondras via
lungorna med minimal nedbrytning i kroppen.
(Intravends sedering metaboliseras i levern
och utsondras genom njurarna).

Bronkodilaterande effekt. Forbattrar
lungfunktionen hos patienter med KOL, ARDS,
astma och andra lungrelaterade sjukdomar*.

Minskad opiatanvandning. Nér isofluran
anvénds kan dosen av smértstillande medel
som remifentanil och andra opioider minskas
med dver 35 procent® jamfort med vid anvand-
ning av intravends sedering, vilket minskar
risken for opiatberoende och sénker kostnaden
for sedering. Forutom risken for opiatberoende
far dldre patienter ofta problem med att fa
tarmarna att fungera efter behandling med
opiater.

Kortare uppvakningstider. Efter genomférd
behandling nér patienten skall vackas &r det
viktigt att patienten vaknar och blir samar-
betsvillig s& snart som mgjligt. Det gor det
ocksa enklare for personalen att planera sitt
arbete.

Sedering med AnaConDa och
IsoConDa ger en rad medicinska fordelar.

* Enklare att styra sederingsdjupet. Det
ar enklare att vacka patienten var 24:e timme
for att kontrollera neurologisk status hos
patienten och ddrmed minska behovet av extra
datortomaografiundersskningar.

Produkttillbehor

Utover AnaConDa och IsoConDa saluférs dven
olika tillbehdr for att méjliggéra och forenkla
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 for att undvika
spridning av flyktiga anestetika i intensivvards-
rummet vid sedering med AnaConDa.

PRODUKTBESKRIVNING

Terapeutiska fordelar med inhalationssedering

Det pagar fornarvarande tre storre studier for att bekrafta ett antal
terapeutiska férdelar med inhalationssedering. De flesta av dessa
fordelar har tidigare visats i mindre studier.

- On-off-effekter och tillférlitlig vackning med inhalationssedering® -
IsoConDa-studien
- Kortare tid till extubation ...
- Kortare tid till samarbete ...
- Kortare tid pa ventilator och intensivvardsavdelning...
... jdamfért med intravends sedering

- Terapeutiska effekter for patienter med nedsatt lungfunktion” -
SESAR-studien
- Forbattrad syreséattning
- Minskat antal lunginflammationer
- Bronkodilatatorisk effekt

- Palitlig effekt och sakerhet med inhalationssedering for

den kritiskt sjuka patienten® — INASED-studien

- Fungerar pa alla patienter

- Inget behov av flera lakemedel (polyfarmaci)

- Férre problem efter uppvaknandet

- Patienterna &r mer vakna och lugna med farre hallucinationer
och delirium

- Ingen/ l&g risk for toleransutveckling, takeffekt och
abstinenssymptom

- Minskat anvandande av opioider

IsoConDa ger tydliga fordelar jamfort med dagens standardbehandling

ON-OFF-EFFEKTER OCH PALITLIG VACKNING

O Signifikant kortare vackningstid 10-20 min 90 min - 130 timmar
O Kortare vistelse pa intensivvardsavdelning for patienter med djup sedering 4-16 dagar 6-27 dagar
O Signifikant kortare ventilatortid 10-35 min 150-600 min
PALITLIG EFFEKT OCH SAKERHET

O Minskad forekomst av hallucinationer/delirium 2 av 10 patienter 5av 7 patienter
O Minskning av anvéndning av opiater 2.7 mg/timme 4.2 mg/timme
POTENTIELLA ORGANSKYDDANDE EGENSKAPER

O Minskad dadlighet pa sjukhus for langvarigt ventilerade patienter (> 96 timmar) 40% 63%
O Minskad dadlighet efter ett ar for langvarigt ventilerade patienter (> 96 timmar) 50% 70%
Pris per dag EUR 100* EUR 20-300**

* Pris for bade AnaConDa och IsoConDa tillsammans.

** Priset for intravends sedering beror pa dos, antalet ldkemedel som anvénds tillsammans, patientens tillstand och vilket land patienten befinner sig i. Kostnader
for forlangd intensivvardsvistelse och ytterligare behandling som krévs pa grund av komplikationer av sederingen ingar inte. Kostnader for langre intensivvards-

vistelse pa grund av intravends sedering ingar inte.
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KLINISK UTVECKLING

IsoConDa-STUDIEN GRUND FOR
EUROPEISK REGISTRERING

Sedana Medicals vision &r att utveckla inhalationssedering till en global Europeisk registreringsstudie
standardmetod for sedering av mekaniskt ventilerade patienter inom intensivvarden. Fas 3 non-inferiority studie: IsoConDa jémfért med propofol
Ett forsta steg &r att registrera ldkemedelskandidaten IsoConDa (isofluran)
och ddrmed ocksa inhalationssedering i Europa.
IsoConDa (N=150)

o 48 +/- 6t 24t, 7&30 dagar ;OAZNO

- I behandling - uppféljning
initierade Sedana ‘ | Lk > e : .
Medical en registre- Férsta patient Sista patient
ringsgrundande klinisk Propofol (N=150)

fas I1I-studie som syftar till att f& IsoConDa
(isofluran) godkénd for inhalationssedering inom STUDIEN OMFATTAR

intensivvarden i Europa. totalt upp till 300 mekaniskt ventilerade
Studien &r en klinisk non-inferiority studie intensivvardspatienter i behov av sedering. ()

vilket innebar att dess priméra syfte ar att visa
att IsoConDa administrerat med AnaConDa o O o l

inte ar sémre an propofol pa att uppratthalla en

adekvat sederingsniva. Genom att Sedana Medical anstker om en full
Studien omfattar 300 mekaniskt ventilerade registrering, omfattande en pediatrisk plan SAMMANFATTNING EFTER
. L . . . R , w AV STUDIEN TOPLINE-RESULTAT MANADER
intensivvardspatienter i behov av sedering och kommer ett godkdnnande innebara att Sedana Enr ; o 2 ! q e
N . ) . A o o ] n randomiserad, kontrollerad, 6ppen studie A AT Q22020 Marknadsforingstillstadnd
ar en sa kallad randomiserad, kontrollerad och Medical erhéller tio &rs marknadsexklusivitet i med mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter . i EU férvantas under andra
Bppen studie for att bekrafta effekt och saker- Europa for anvéndning av isofluran vid sedering {dEaiEhekiE e saethiet oaietie et e : - [ 2021
) ) . . i . med isofluran med AnaConDa.
het. Patienterna lottas till en av tva grupper, inom intensivvarden. Ingen konkurrent kommer
déar patienterna i den ena gruppen sederas med under denna period ha mojlighet att sélja eller
intravenost propofol och i den andra med Iso- marknadsfora isofluran for detta &ndamal utan
ConDa administrerat med AnaConDa. att sjalva ha samlat egen klinisk dokumentation
och genomgatt samma procedur som Sedana
Medical.

’ Genom att registrera ldkemedels- Studien
kandidaten IsoConDa administrerat M3l med studien
med AnaConDa registreras ocksa behandlingen | Primért mat:

inhalationssedering i Europa. Att visa att isofluran administrerat med
AnaConDa inte &r samre an propofol pa att

uppréatthalla en adekvat sederingsniva.

Sekunddra mal:

Studien har pagatt pa 21 centra i Tyskland och Bland annat tid till uppvaknande, andel tid med
tre i Slovenien. Parallellt med studien samman- spontan andning, behov av smartstillande, IVA-
stalls dvrig dokumentation for ansékan av mark- | och ventilatorfria dagar, organfunktion dver tid.
nadsforingstillstand. I denna sammanstallning

ingér bland annat en preklinisk utvérdering, en Utforskande mal:

farmaceutisk/ teknisk sammanstéllning och en Dosering av isofluran under sedering, behov
plan for att utvérdera anvandning av IsoConDa av kompletterande sedering under studien,

pa barn (en sa kallad Pediatric Investigational 30-dagarsdverlevnad, praktiska aspekter med
Plan, PIP). AnaConDa.

o e - 4 o 2
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PORTRATT. DOCENT OCH MED. DR ANDREAS MEISER

VI KONSTATERADE ATT
BEHANDLINGEN VAR TILL NYTTA

Docent och Medicine Doktor, Andreas Meiser vid universitetet i Bochum,
ar anestesiolog och en av varldens mest erfarna lakare nar det galler att

anvanda AnaConDa och inhalationssedering.

Nir kom du forst i kontakt med
den hdr behandlingen?

For manga ar sedan var jag pa en kongress i
Tyskland och fick for forsta gangen syn pa den
har roliga grejen AnaConDa, som jag genast ville
prova. Detta var nagot helt nytt fér allvarligt
sjuka patienter och jag var medveten om att jag
anvénde det off-label, s& darfor var jag forsiktig,
men mycket snart insag jag att inhalations-
sedering ger oss lakare battre kontroll &n
intravents sedering.

Kunde du ocksa genast se positiva
effekter for patienterna?

Det var tydligt att inhalationssedering gav oss
lakare battre kontroll, men vi var inte sékra pa
hur det paverkade patientutfallet. Darfor beslot
vi att vi maste gtra en utfallsstudie. Tillsam-
mans med Dr Martin Bellgardt tittade jag i sjuk-
husets databas pa alla patienter pa intensiven
som hade varit sederade i mer &n fyra dygn.
Manga patienter som har varit sederade under
sa lang tid pa intensiven avlider eftersom de
lider av mycket allvarliga sjukdomar, sa om det
fanns nagon effekt borde den kunna ses i den
gruppen. Och mycket riktigt sag vi en betydande
minskning av dodligheten. Aven vid justering for
alder och grad av sjukdom fanns en betydande
effekt. Det var forstas en retrospektiv studie,
men resultaten var robusta. Vi blev faktiskt
sjalva 6verraskade over hur solida resultaten
var. Vi hade bara velat visa att behandlingen inte
var skadlig for patienterna, men insag att den
ocksa var till fordel for dem.

S4a smaningom publicerade ni

de hir resultaten.

Faktum ar att det tog lang tid innan vi publice-
rade eftersom resultaten var sa provocerande.
Till en bérjan sade man till och med att véra
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resultat inte kunde vara korrekta. Men vara
resultat var solida och s& smaningom publice-
rades var studie i European Journal of Anesthe-
siology 2014. Vid det hér laget har jag nog
behandlat runt 800 patienter med AnaConDa.

Vilka patientgrupper har mest nytta
av AnaConDa?

De flesta patienter jag har behandlat har for-
modligen haft nytta av behandlingen pa ett eller
annat satt, men jag vill néamna de tva patient-
grupper som har haft storst nytta. Till att borja
med finns det vissa patienter, ofta yngre med
alkohol- eller drogmissbruk, som knappt gar att
sedera med intravendsa lakemedel. Aven om
de far en tung blandning av flera olika sub-
stanser &r de fortfarande sé& oroliga att fysiskt
frihetsberdvande kravs. En del kan till och med
dra ut katetrar eller endotrakealtub trots den
tunga lékemedelshblandningen. Nar de sederas
med isofluran racker det med normal infusi-
onshastighet och de intravendsa ldkemedlen
kan pausas. Efter nagra dagar har receptorerna
aterhamtat sig och de intravendsa lékemedlen
aterfar sin effekt. Vi kallar det for en "drog-
semester”.

Patienter som har behov av djup sedering
har ocksa haft stor nytta?

Ja, den gruppen ar ocksé speciell. Djup sedering
behovs bland annat for att kunna genomféra
kinetisk behandling, terapeutisk hypotermi eller
andra atgérder. Dessa patienter har nytta av
behandlingen eftersom de trots djup sedering
nastan undantagslost andas spontant med hjélp
av inhalerad isofluran. De ar férstas ventilerade
och andas med stdd av ventilatorn, men de
andas ocksa med hjélp av sin egen diafragma.
Detta &r mycket positivt eftersom det mot-
verkar att diafragmamuskulaturen fortvinar,

’ IsoConDa-studien &r

utformad for att visa
att isofluran ar effektivt for
sedering och det &r det natur-
ligtvis: substansen har anvéants
i manga, manga ar.

samtidigt som det ppnar upp de nedre delarna
av lungorna som annars kollapsar och bildar
atelektas. Spontanandning blir mgjligt med
inhalationssedering, vilket ger viktiga positiva
effekter. En annan fordel ar att patienterna,
trots den djupa sederingen, vaknar helt pa
férvanansvart kort tid néar tillforseln av isofluran
stoppas.

Du leder IsoConDa-studien tillsammans
med professor Thomas Volk.

Varfor dr studien sa viktig?

Det ar en stor studie och jag réknar med att den
kommer att leda till att en ny behandling for
allvarligt sjuka patienter blir godkand. Det skulle
vara en stor héndelse eftersom det ar véaldigt
lange sedan nagon helt ny behandling godkan-
des inom intensivvarden. Det har férekommit
lovande studier som visade positiva effekter av
bland annat strikt glukoskontroll, hydrokortison
eller drotrekogin alfa (aktiverat protein C) som
lakemedelsbehandling mot sepsis och hydroxie-
tylstérkelse for ckning av blodvolymen, men

i slutdndan misslyckades samtliga av dessa
behandlingar.

PORTRATT. DOCENT OCH MED. DR ANDREAS MEISER

Dr Andreas Meiser leder IsoConDa-studien tillsammans med professor Thomas Volk.

Kénner du nagon oro for att IsoConDa-
studien ocksa kan misslyckas?

Risken att IsoConDa-studien misslyckas ar
minimal. Aven ur den synpunkten &r studien
unik. Den ar utformad for att visa att isofluran
ar effektivt for sedering, och det ar det natur-
ligtvis: substansen har anvants i manga, manga
ar. Vi maste ocksa kunna visa att lakemedlet ar
sakert att anvanda, men det racker att vi kan
visa att det &r lika sékert som propofol, och det
ar det, sa studien kan inte misslyckas.

Tror du att anvandningen av behandlingen
kommer att 6ka nar studien val dr slutford?

Att behandlingen maste anvandas off-label ar
tyvarr ndgot som avhaller manga lakare fran
att anvénda en behandling som deras patienter
skulle ha nytta av. De vill inte ta det juridiska
ansvaret for det, sa nar behandlingen vél har
fatt godkénnande for forsaljning raknar jag med
att anvandningen kommer att 6ka betydligt
snabbare &n vad som dr méjligt idag.
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IsoCOMFORT

arallellt med IsoConDa-studien
sammanstalls ¢vrig dokumentation
for ansékan om marknadsférings-
tillstand for forsaljning av lake-
medel i EU (Marketing Authoriza-
tion Application, MAA).

En komplett anstkan innehaller bland annat
en preklinisk utvardering, en farmaceutisk/
teknisk sammanstéllning och en studieplan
for barn, en sa kallad Pediatric Investigational
Plan (PIP). I februari 2019 godkandes Sedana
Medicals pediatriska studieplan av PDCO, den
europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA:s
pediatriska kammitté.

Studien omfattar 160 barn i aldrarna 3
till 17 ar. Sedering kommer att paga i 12-48
timmar med antingen midazolam eller isofluran
med hjalp av AnaConDa. Den férsta patienten
planeras att rekryteras efter sommaren 2020.
Patientrekryteringen uppskattas paga under 18
manader.

For att ansoka om marknadsforingstillstand
récker en godkand pediatrisk studieplan. Resul-
tatet fran IsoCOMFORT-studien ar saledes inte
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IsoCOMFORT

<160 barn i aldern 3 till 17

+ Isofluran via AnaConDa mot midazolam intravendst
« Sedering i 12-48 timmar

* Priméar endpoint: andel tid med adekvat sedering

- Patientrekryteringsperiod: cirka 18 manader

- Start i tredje kvartalet 2020

+ Cirka 18 barnintensivvardsavdelningar i Spanien,
Tyskland, Frankrike och Sverige

ett krav for att fa godkannande for anvéndning
pa vuxna varfor tidsplanen for godkannandet
av IsoConDa inte paverkas av IsoCOMFORT-
studien.

Genom att registreringsdokumentationen
aven omfattar barn kommer ett godk&nnande
innebéra dels att Sedana Medical erhaller tio ars
marknadsexklusivitet i Europa fér anvandning av
isofluran vid sedering inom intensivvarden, dels
att det inom overskadlig tid dven kommer att
finnas en godkand barnindikation for IsoConDa.

STUDIEN OMFATTAR
160 barnialdrarna 3 till 17 ar.

EN STUDIE TILL
GRUND FOR BRED
ACCEPTANS

Doktor Peter Radell, overlakare och docent i
anestesiologi och intensivvard, har en lang
relation till AnaConDa-teknologin. I dagsléget
sitter Peter Radell i den projektgrupp som
planerar den pediatriska studien IsoCOMFORT.

Hur kom du forst i kontakt med Sedana Medical?

Det var strax innan bolaget bildades. Jag jobbade som narkos-
lékare pa Karolinska Universitetssjukhuset och vi blev kontaktade
av det bolag som hade utvecklat den forsta prototypen av Ana-
ConDa. De undrade om det kunde finnas ett anvéndningsomrade
for teknologin inom intensivvarden och det tyckte vi ju. Alltihop
utmynnade 2006 i Peter Sackeys avhandling "Isoflurane sedation
in ICU patients” som jag handledde.

Varfor dr IsoCOMFORT studien viktig?

Den ar véaldigt viktig for att stérka den vetenskapliga basen for
terapin. Det finns en del stédjande pediatriska studier, men ingen
ar prospektiv eller pa multicenter-niva. Utan en sa hér stor studie
kan man inte f& marknadsgodkannande for IsoConDa, sa det ar
avgorande att studien genomfors. Det kdnns seritst av Sedana
Medical att stddja utvarderingen av terapin och mig veterligen
finns inget liknande initiativ.

Ar det extra viktigt att hitta ett alternativ till intravends sedering
for barn eftersom man inte anvinder propofol pa barn?

Jo. Vi har en lite mer begrénsad arsenal nér det galler sedering av
barn. Det syns till exempel i de kartlédggningar som gjorts i Nord-
amerika och Europa. Dér ser man stora variationer i vilka preparat
som anvéands och hur de anvands. Det &r en stark indikation om
att det inte finns nagon "golden standard” utan varje sederings-
alternativ for barn har sina for- och nackdelar.

Vad hoppas du att studien ska visa?

Vioch ménga andra har publicerat studier som visar bra effekt
och god sékerhet, men det behovs en storre prospektiv studie for
att pa allvar kartlagga effekt och sakerhet. Studien kommer att
ge svar pa en del fragor och ge en del bevis for effektivitet och
sékerhet som det krévs en stor studie for att faststalla. Manga
av 0ss som har egen erfarenhet och av att anvédnda AnaConDa i

PORTRATT: DR. PETER RADELL

/< £

Doktor Peter Radell &r en veteran inom inhalerad sedering
och planerar barnstudien.

praktiken &ar 6vertygade om dess fordelar, men for att behand-
lingen ska na bred acceptans hos kliniker som annu inte har den
erfarenheten, da krévs en stor studie. En stédjande prospektiv
multicenter-studie kan ligga till grund for bred acceptans inom
den pediatriska intensivvardsvarlden.

Kan du berétta om hur forberedelserna infor studien gar?

De gar enligt plan. Det géller allt fran diverse godkdnnanden

fran bland annat PDCO och Lékemedelsverket till rekrytering av
center. Jag vill gdrna poangtera att samarbetet mellan Sedana
Medical och klinikerna k&nns serigst och att det &r uppskattat att
bolaget tar sig an detta.

Finns det nagot du ar orolig for?

Inte egentligen, men ett orosmoment kan vara att man rekryte-
rar center som inte har tidigare erfarenhet att anvanda Ana-
ConDa. I Stockholm &r vi vana vid AnaConDa och ser fram emot
att gora en prospektiv studie, men sa kanske det inte &r for alla,
vilket gor att det kréavs ordentliga forberedelser, bland annat i
utbildning. De center som &r med maste vara val forberedda och
motiverade. Lakarkaren ar som bekant relativt konservativ nar
det géller att utvardera nya behandlingar pa patienter.

En stor del av det som sker pa en intensivvardsavdelning
sker intravendst, att dndra till inhalerad sedering ar

en ganska stor féréindring. Tror du att karen ér sa pass
konservativ att upptaget av terapin himmas?

Bade och. Folk ar ganska konservativa och haller sig till det man
ar van vid, men kanske nagot mindre i barn-IVA-varlden, vi har
flera lakemedel som ges via lungorna, till exempel kvaveoxid. Sa
vi kanske &r mer ben&dgna att testa inhalation inom barnintensiv-
varden. Dessutom finns det en stor frustration kring IVA-sedering
dverlag, sa jag tror att man ar 6ppen for nya metoder som kan
utdka behandlingsalternativen.
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MARKNAD

GEOGRAFISKT DISTRIBUERAD

MARKNADEN AR JAMNT

Sedana Medicals marknad utgdrs av sederade
och mekaniskt ventilerade patienter
pa intensivvardsavdelningar varlden dver.

arje ar ldggs omkring 30 miljoner
patienter in pa intensivvardsavdel-
ningar runt om i varlden. Manga av
dessa &r i mycket kritiskt tillstand
vilket gor att andningsassistans
genom ventilator &r nédvandig. Denna typ av
andningsassistans brukar ga under bendmningen
mekanisk ventilering och av det totala antalet
patienter som l&ggs in pa intensivvardsavdel-
ningar ventileras mellan 30 och 50 procent
mekaniskt.

Mekanisk ventilering kan vara en mycket
traumatisk och obehaglig upplevelse och for
att patienten ska klara av den och for att ge
patienten komfort och sakerhet behdver patien-
ten sederas for att ddampa nervositet, oro och
smarta och undvika att patienten extuberar sig
sjalv genom att slita bort tuben till lungorna.
Sedering ar ocksa nédvandig for att personalen
ska kunna utftra de behandlingar som kravs.
For sedering av mekaniskt ventilerade patienter

Sedana Medicals huvudsakliga
malgrupp utgors av mekaniskt

ventilerade intensivvardspatienter som
sederas och som ar i behov av tillférlitlig
uppvakningstid och effekt med lag risk for
utsattningsproblem som tex delirium samt
patienter med nedsatt lungfunktion.

anvands idag bland annat narkotiska ldkemedel
som bensodiazepiner, samt propofol. De ges
intravendst och har valkéanda fordelar, men
ocksa ett flertal nackdelar, bade for varden och
for patienterna.

Av de 30 miljoner patienter som arligen
behandlas inom intensivvard globalt ar det atta
miljoner patienter per &r som bade ventileras
och sederas och som déarmed utgdr den direkta
malgruppen for AnaConDa. Dessa patien-
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ter sederas i genomsnitt i tva till fem dagar.
Genomsnittskostnaden for sedering med
IsoConDa och AnaConDa beréknas globalt att
bli omkring 1 000 kronor per dag, och Sedana
Medical uppskattar marknadsstorleken till
mellan 20 och 30 miljarder kronor. Marknaden i
kronor ar relativt jamnt fordelad mellan regio-
nerna USA, Europa och Asien, men prisnivderna
i USA berdknas vara hogst.

For sedering under kortare perioder &r proble-
men med intravends sedering mindre patagliga
och intravends sedering kommer fortsatta att ha
en betydande plats. For langre perioder av sede-
ring blir bristerna med intravends sedering storre
och behovet av sederingsalternativ &r stort.

Malgruppen for bolagets produkter &r inten-
sivvardslékare, intensivvardssjukskoterskor
och beslutsfattare som ansvarar for inkop av
medicinteknisk utrustning och ldkemedel till
dessa avdelningar.

Konkurrenssituation

Den nuvarande marknaden for sederingslake-
medel inom intensivvarden utgérs enbart av
intravendsa lakemedel. Bolagets beddmning

ar att den totala storleken av denna marknad
uppgar till omkring 20 miljarder kronor per ar
och domineras av propofol, midazolam (baserat
pa bensodiazepin), dexmedetomidin, och remi-
fentanil. Dessa lakemedel &r vanligen generiska,
men betingar anda relativt hdga priser, speciellt
i USA.

Bolaget bedomer att propofol har éver halva
marknaden och att lakemedel baserade pa
bensodiazepin har nést stérst marknadsandel,
men att bensodiazepiner tappar marknads-
andelar till propofol och dexmedetomidin.
Problem med toleransutveckling och delirium,
sasom hallucinationer och vanforestallningar,
har gjort att manga lékare avrader fran benso-
diazepiner vid langtidssedering.

MARKNAD

Kostnader

Med en genomsnittlig kostnad pa upp till
30000 kronor per varddag och patient ar
intensivvardspatienter kostsamma for sjuk-
husen. Kostnaden for en intensivvérdsavdelning MILJONER PATIENTER UTGOR DIREKT MALGRUPP

ar tre till fem ganger hogre an en vanlig Av de 30 miljoner patienter som &rligen behandlas inom intensivvard

. . . globalt &r det atta miljoner patienter per ar som bade ventileras och
sjukhusavdelning och trots att dessa patienter sederas och som dérmed utgér den direkta malgruppen fér AnaConDa.
endast utgdr omkring tio procent av alla sjuk-

husvistelser kan de uppta narmare 20 procent

av sjukhusens totala budget.
Det finns alltsa starka ekonomiska skal for
MILJARDER KRONOR
Den genomsnittliga kostnaden for sedering med IsoConDa

sjukhusen att minska antalet varddagar. Dess-
och AnaConDa beraknas globalt till omkring 1 000 kronor per dag,

utom bedomer Sedana Medical att intensiv-
vilket ger en total marknad vard mellan 20 och 30 miljarder kronor.

vardskliniker ar relativt prisokédnsliga avseende
sederingsléakemedel eftersom det utgér en
relativt liten del av den totala kostnaden for
varden.

Den dagliga kostnaden f&r intravenos
sedering &r svar att uppskatta och varierar
kraftigt fran land till land. Kostnadsber&dkningen

forsvaras gv att olika prepalrat ofta korr.wlbmeras EUROPA ~7 5 ”
(exempelvis propofol och midazolam) for att y miljoner

intensivvardspatienter

~SEK 7 mdr

Europeisk
marknads-
potential

Sedana Medicals marknadspotential for AnaConDa och IsoConDa*

""'7 miljoner

intensivvardspatienter

~SEK 9 mdr

Amerikansk
marknadspotential
beroende
av prissattning

Genomsnittligt antal sederingsdagar

2,5-5 dagar P

< ""12,5 miljoner

Pris for AnaConDa och IsoConDa i Europa
(kommer vara hogre i USA och lagre i Asien) SEK 1 000

X
Total adresserbar marknad
SEK 20-30 miljarder per ar

*Marknadsstorlek baseras pa bolagets uppskattningar.

intensivvardspatienter

~SEK 10 mdr

Asiatisk
marknadspotential
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uppna onskad effekt, samt att doseringen kan
variera beroende pa patientens tolerans mot
preparatet.

De manga faktorerna bidrar till att kostna-
den for intravends sedering kan variera mellan
200-3 000 kronor per dag. Kostnaderna i
USA é&r betydligt hogre och Sedana Medicals
beddmning &r att den genomsnittliga kostnaden
ar omkring tre ganger higre &n i Europa. Sedana
Medical uppskattar att den genomsnittliga kost-
naden for intravends sedering i Europa uppgar
till omkring 500 kronor per dag vilket ar nagot
lagre an den dagliga kostnaden for AnaConDa
och isofluran. Kostnaden for sedering med
IsoConDa och AnaConDa beréknas till omkring
1 000 kronor per dag.

’ Sedana Medical ar vil

positionerat for att erbjuda den
forsta kommersiella losningen for
inhalationssedering inom intensivvard,
en marknad med en arlig forsaljningspotential
om 20-30 miljarder kronor.

Sedana Medicals marknader med direktférsaljning
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Att etablera en ny behandlingsterapi inom
varden tar lang tid och kraver att opinionsle-
darna inom ett omrade star bakom terapin. Om
behandlingen inte &r forankrad hos dessa perso-
ner och expertorgan inom varden &r 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 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 &r darfor en klar férdel
att bedriva forséljning i egen regi.

Sedana Medicals AnaConDa forsaljning har
hittills skett bade genom traditionell direkt-
forsaljning och genom aterforséljare. Bolaget
arbetar med produktspecialister som uthildar
klinikerna i hur produkterna och behandlingen
ska utforas. De produktspecialister som Sedana
Medical anstéllt utgdrs i huvudsak av sjuksko-
terskor med bakgrund frén intensivvarden vilket
gor att de besitter den kunskap och erfarenhet
som kravs for att utbilda kunderna.

Direktférsaljning

Direktforsaljning &r Sedana Medicals féredragna
forséaljningskanal och star for over 90 procent av
bolagets totala férséljning. Direktforsaljningen
sker primart genom egna produktspecialister —

i Benelux (6ppnade 2020), Frankrike, Norden,
Tyskland, Spanien och Storbritannien — som
aven utbildar kunderna i att initiera behandling
pa ett sakert s&tt. Direktforsaljning ar forknip-
pat med hdgre kostnader an distributionsforsalj-
ning. Fordelarna kopplade till direktforsaljning
ar att Sedana Medical i htgre utstréckning kan
styra over forsaljningsprocessen, samtidigt

som marginalen ar hdgre. Planen ar att den
egna saljorganisationen ska técka de viktigaste
europeiska marknaderna i samband med regist-
reringen av IsoConDa i Europa.

Distributérsmarknader utanfér EU
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Forsaljning genom
aterforsaljare

Som ett led i att snabbt och med lag risk initiera
forsaljning av AnaConDa och etablera inhala-
tionssedering for intensivvarden i lander dér
Sedana Medical inte har direktforsaljning har
bolaget nyttjat aterforséaljare. I dagslaget har
Sedana Medical distributionsavtal i bland annat
Australien, Indien, Japan, Kanada, Kina, Mexico
2020, Sydkorea och Osteuropa. Bolaget har pa
kort sikt ingen avsikt att etablera sig pa dessa
marknader men bedémer &nda att de pa lang
sikt potentiellt kan vara intressanta.

Anvandningen av AnaConDa okar

24%

Forsaljningsokning
2019 jamfort med 2018.

Kundbas

Sedana Medicals kundbas utgérs i férsta hand
av intensivvardsavdelningar pa mellanstora
och stora sjukhus och universitetssjukhus.
Produkten kops in till klinikerna via sjukhusens
upphandlingsavdelningar och i ménga fall erhal-
ler Sedana Medical férfragan om att medverka
i upphandlingar. Sedana Medicals stérsta mark-
nad ar Tyskland som, tillsammans med de andra
marknader dar bolaget har direktforsaljning,
fungerat som testmarknad for att understka
efterfragan pa terapin. Trots att Sedana Medical
endast bistatt kunderna pa testmarknaderna
har en 6kad efterfragan pa terapin noterats.
Bolaget nar ocksa sina kunder genom att
delta pa méssor sasom ESICM, ISICEM, DIVI,
DAC, SFAR, SRLF och genom att ledande
forskare och kliniker presenterar sina resultat
pa vetenskapliga kongresser samt genom att
pa forfragan vara behjélpliga vid initieringar av
terapin pa kliniker. Forsaljningen skiljer sig at
mellan olika l&nder och regioner men genom-
gdende for samtliga marknader d&r ambitionen
att skapa efterfragan hos lakare och sjukskéter-
skor som tillsammans med intensivvardspatien-
ter ar slutkunder av AnaConDa.

MARKNAD

e

@ Léander dér AnaConDa anvénds
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SESAR-studien har som prima fte att

visa att inhalationssedering AnaConDa
har lungprotektiva egenskaper for ARDS-patienter, ger
forkortad ventilatortid och hogre bverlevrx
lungsjuka intensivvardspatienter.

0s svart

KLINISKA STUDIER

BIDRAR TILL LANGSIKTIGT STARK
VETENSKAPLIG PLATTFORM

Sedana Medical stottar provarinitierade studier som bidrar till en langsiktigt stark vetenskaplig
plattform for inhalationssedering med AnaConDa och IsoConDa. Studierna SESAR och INASED
har var for sig potential att dramatiskt férandra synen pa inhalationssedering.

700

SESAR

ar en randomiserad och kontrollerad
studie som omfattar 700 patienter
med akut lungsvikt, dven kallat
Acute Respiratory Distress Syndrome
(ARDS).

250

INASED

ar en randomiserad och kontrollerad
studie med 250 patienter som

syftar till att visa minskad forekomst
av delirium.

Sedana Medical har tidigare stottat flera
provarinitierade studier, som utdver de egna
registreringsgrundande studierna bidrar till en
langsiktigt stark vetenskaplig plattform for
inhalationssedering med AnaConDa och Iso-
ConDa. Under 2020 initieras tva storre studier
som vid positiva utfall signifikant skulle framja
det kommersiella upptaget av behandlingen. En
av studierna skulle &ven kunna nyttjas regula-
toriskt.

Dels delfinansierar bolaget varldens storsta
multicenterstudie med AnaConDa i Frankrike,
SESAR. Studien omfattar 700 patienter och har
som primart syfte &r att visa att inhalations-
sedering med AnaConDa har lungprotektiva
egenskaper, ger forkortad ventilatortid och
hdgre dverlevnad hos svart lungsjuka intensiv-
vardspatienter. Om denna stora studie utfaller
positivt kommer den dramatiskt att férandra
synen pa inhalationssedering i forhallande till
intravends sedering. Vidare finansierar Sedana
Medical ytterligare en stor fransk multicenter-
studie, INASED. Den syftar till att visa minskad
férekomst av delirium hos mekaniskt ventile-
rade intensivvardspatienter som sederas med
isofluran via AnaConDa jamfort med intravends
sedering med propofol.

SESAR &r en randomiserad och kontrollerad
studie som omfattar 700 patienter med akut
lungsvikt, dven kallat Acute Respiratory Dist-
ress Syndrome (ARDS). Uppemot 30 procent av
mekaniskt ventilerade patienter pa en intensiv-
vardsavdelning lider av ARDS, ett allvarligt till-
stand med 35-45 procents sjukhusmortalitet.
Studien, som kommer att genomféras pa 30
olika intensivvardsavdelningar i Frankrike
pabdrjas under 2020 och beraknas ta tre ar

att slutféra. Ansvarig provare for studien ar

Dr Matthieu Jabaudon vid Centre Hospitalier
Universitaire (CHU), Clermont-Ferrand. Studien
jamfor dagens intraventsa standardbehandling
propofol med inhalationssedering (sevofluran)
med hjalp av AnaConDa. Studiens priméara mal
ar att visa kortare ventilatorbehandlingstid med
sedering med sevofluran. En tidigare mindre
studie fran samma forskargrupp visade att inha-
lationssedering var forknippad med forb&ttrad
lungfunktion hos patienter med ARDS®. Samma
effekter har ocksa visats i flera djurstudier.

INASED &r en randomiserad och kontrollerad
studie med 250 patienter som férvantas vara
mekaniskt ventilerade pa intensivvardsavdelning
i mer &n 24 timmar. Studien kommer att
genomforas pa tio olika intensivvardsavdel-
ningar och leds av de ansvariga prévarna

Dr Pierre Bailly och professor Erwan L'Her,

vid Centre Hospitalier Regionale Universitaire
Brest, Frankrike. Studien kommer att paborjas i
borjan av 2020 och vantas slutfdras i borjan av
2023 efter 24 manaders inklusionsperiod och en
kognitiv uppfoljning om tolv manader. Studiens
primdra mal &r att visa en minskad forekomst
av delirium efter sedering med isofluran via
AnaConDa jamfort med dagens intravendsa
standardterapi propofol.
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PORTRATT: PROFESSOR MATTHIEU JABAUDON

SESAR: EN MYCKET
AMBITIOS STUDIE

Docent Matthieu Jabaudon vid Centre Hospitalier Universitaire (CHU) Clermont-Ferrand

ar huvudprdévare i den franska multicenterstudien SESAR, som genomfors pa 700 lungskadade

patienter med akut respiratoriskt stressyndrom (ARDS), aven kallat chocklunga.

Kan du beriétta om din erfarenhet

av inhalationssedering?

Jag har anvént inhalationssedering pa intensivvards-
patienter i ungefér 15 &r nu, sedan jag bérjade min tjanst
pa CHU Clermont-Ferrand. Som manga andra bdérjade vi
anvanda behandlingen pa patienter med svar astma eller
bronkospasm, eftersom de bronkodilaterande effekterna
av de halogenerade substanserna sevofluran och iso-
fluran ar mycket effektiva pa dessa patienter. Samtidigt
genomfordes flera forskningsstudier vid vart center i
Clermont-Ferrand som gav 0ss en positiv installning till
inhalationssedering.

Jag inser nu att dessa studier, varav de flesta var
monocenterstudier, tillsammans med andra fran Sverige
och Tyskland som publicerades vid den tiden, verkligen
har skapat ett globalt intresse for inhalationssedering
inom intensivvard.

Vilken typ av utrustning anvénde ni?

Alldeles i bérjan anvéande vi utrustning fran operations-
salen, men det ar forstas mycket komplicerat i intensiv-
vardsmiljn. Overlag skulle jag saga att vi har anvant
AnaConDa hela tiden. Det finns andra system som vi
har prévat, mest for tester och protokoll, men den enda
utrustningen som vi har hallit fast vid sa har langt ar
AnaConDa-systemet.

Hur kom SESAR-studien till?

For nagra ar sedan var jag huvudprévare for en mono-
center-pilotstudie pa sevofluran som visade pa for-
battrad syresattning och minskad inflammation och
epitelskada pa lungorna hos lungskadade patienter med
ARDS. Med utgangspunkt fran dessa lovande resultat
ville vart team utforma en storre klinisk prévning for
att bekré&fta de potentiella lungprotektiva effekterna
av inhalationssedering med halogenerade substanser
pa intensivvardspatienter med ARDS. Under forbere-
delserna for studien kontaktade vi Sedana Medical for
att diskutera mojligheten att fa stod av foretaget, och
vi &r nu glada och stolta dver att ha dem med oss som
delfinansiar for SESAR-studien.

Vad kan du beratta om studien?

Det ar en kontrollerad, randomiserad multicenterstudie

34 | SEDANA MEDICAL | ARSREDOVISNING 2019

av inhalerad sevofluran jamfért med intravends propofol
hos patienter med ARDS. Studien finansieras med det
franska hélsoministeriets stipendium PHRC-National
2018 och European Society of Anaesthesiologys forsk-
ningsstipendium 2019. Som namnts tidigare har studien
ocksa starkt stod fran Sedana Medical. Foretaget haller
inte bara studien med nodvéndig utrustning for att ge
inhalationssedering, liksom finansiellt stdd till utbildning i
och utvérdering av arbetssétten kring inhalationssedering
pa studiecentren, utan bidrar ocksa med sin professiona-
lism och expertis, vilket har enormt stor betydelse for
vart team.

Min uppfattning &r att den utbildning i och utvéardering
av arbetsséatten kring inhalationssedering som kommer
att genomforas pa samtliga studiecenter innan nagra
patienter rekryteras utgor ett starkt bidrag till att garan-
tera sdval patientsakerhet som ett homogent arbetssatt
kring inhalationssedering under studien. Ett exempel pa
det ar att sjukskoterskorna vid studiecentren kommer att
fa utbildning av en sjukskoterska fran vart center i
Clermont-Ferrand, tack vare stort stéd fran Sedana
Medical. Aven om SESAR-studien sponsras av Sedana
Medical sa vill jag understryka att foretaget givetvis
inte har nagot inflytande dver studiens utformning och
genomfdrande eller 6ver analyserna i studien.

I studien anvinder ni sevofluran, men IsoConDa ar
baserat pa isofluran. Tror du att det innebir nadgon
nackdel for Sedana Medical?

De flesta prekliniska studier som stoder potentiella
gynnsamma effekter av inhalationssedering pa lungorna
har utforts med antingen sevofluran eller isofluran.
Endast en liten del av dessa, tillsammans med resul-
taten fran var pilotstudie, har gett stéd for vart val av
sevofluran framfor isofluran for SESAR-studien.
Samtidigt genomfor vi just nu translationell forskning
vid CHU Clermont-Ferrand och GreD, Université Clermont
Auvergne, for att battre forsta effekterna av saval
sevofluran som isofluran pa lungorna, med hjalp
av en kombination av kliniska observationer med data
fran djurmodeller och cellexperiment. Det gar forstas
inte att utesluta mojligheten att det kan finnas en klass-
effekt for de lungprotektiva effekterna av halogenerade
substanser som isofluran och sevofluran.

Varfor dr studien sa viktig?

Forst och framst for att det priméra syftet &r att
utvardera potentiella lungprotektiva effekter pa allvar-
ligt sjuka patienter med ARDS. Tyvarr har dessa patien-
ter en valdigt dalig prognos i dagsléget, sa varje interven-
tion som kan gynna dem &ar hégst védlkommen. Sedering
ar en av manga interventioner inom intensivvarden som
skulle vara dnskvarda att férbattra om det ar méjligt.

For det andra ar studien ett fantastiskt tillfalle
att samla in data som kan bidra till att sammanstélla
evidens for sakerhet och anvéndarvanlighet for
AnaConDa-systemet inom en stor population allvarligt
sjuka patienter.

Det &r en mycket ambitids studie eftersom vi stravar
efter att rekrytera 700 patienter med ARDS vid 31
center i Frankrike for att utvardera viktiga och lang-
siktiga utfall inom denna specifika population. Det
primara effektmattet &r antalet ventilatorfria dagar vid
dag 28, med dod som tankbart konkurrerande utfall.
Viktiga sekundéra effektmatt &r bland andra vilken
paverkan inhalationssedering har pa delirium och
svaghet i samband med intensivvard. Relevanta lang-
siktiga utfall kommer att utvarderas efter ett ar, vilket
ar sarskilt spédnnande eftersom dessa patienter ofta
har langsiktiga effekter av sin allvarliga sjukdom, bade
fysiska och kognitiva. Oavsett vad det primara resultatet
av studien blir s& kommer den dérfor att innebara en
unik majlighet att battre forsta hur inhalationssedering
paverkar ARDS-forloppet och patientutfallet. Dess-
utom kommer studien &ven att omfatta en stor biobank
som kan ge ytterligare information om de potentiella
lungprotektiva effekterna av inhalerad sevofluran, som i
dagslédget &r i stort sett okanda.

Har du nagon uppfattning om hur snabbt
anvandningen av AnaConDa kan tiankas 6ka?

Som jag ser det kommer 6kad vetenskaplig evidens for
anvandning och potentiell nytta av inhalationssedering
inom intensivvard att fa fler att bérja anvanda metoden.
Hur snabbt en ny behandlingsmetod som inhalations-
sedering borjar tilldmpas ar utan tvekan beroende

av resultat fran stora studier som ger stoéd for battre
patientutfall.

Det finns forvisso redan manga studier som starkt
pekar pa att inhalationssedering &r att foredra framfar
den befintliga intraventsa metoden for intensivvards-
patienter, &ven om vissa kohaorter ar sma och saknar
replikation. Dock behdvs mer vetenskaplig evidens innan
inhalationssedering kan féreslas som férstahandsval
vid sedering av intensivvardspatienter, och mer data
fran stora kohorter behovs for att faststalla effekt och
sdkerhet.

Férhoppningsvis, och savitt jag vet, kommer detta
snart att uppnas i och med resultaten fran den tyska
IsoConDa-studien och de franska studierna INASED
(som leds av professor L'Her vid CHU Brest) och SESAR.

PORTRATT. PROFESSOR MATTHIEU JABAUDON

Aven om SESAR-studien sponsras av Sedana Medical sa vill jag understryka att
foretaget givetvis inte har nagot inflytande 6ver studiens utformning och genomférande
eller 6ver analyserna i studien, sager professor Matthieu Jabaudon vid Centre Hospitalier
Universitaire (CHU) Clermont-Ferrand.

Jag ar dvertygad om att dessa studier kommer att bidra
med ovérderliga data som kan fortséatta att forbattra
behandling och utfall for allvarligt sjuka patienter, och
mojligen ocksa foresla inhalationssedering som ett
serigst férstahandsalternativ till intravends sedering av
intensivvardspatienter.

Vilka svarigheter brottas Sedana Medical med?

Jag har alltid fatt intrycket att Sedana Medical &r ett
innovativt och dynamiskt foretag. De verkar ha 6ver-
vunnit de flesta svarigheter jag kan tanka mig under
arens lopp. Till exempel har deras utrustning kontinuer-
ligt forbéattrats, och foretaget verkar utvecklas kontinu-
erligt och anpassa sig efter de kliniska behoven. En viktig
aspekt ar att de har gatt in for att forenkla allt, s att
inhalationssedering numera ar mycket enkelt och sékert
att ge patienterna. Vart att némna éar att de férbereder
en forstklassig e-utbildningslésning som jag nyligen fick
chansen att testa. Det &r ett mycket effektivt satt for
vardpersonal att l&éra sig allt om inhalationssedering pa
ett trevligt satt. Och det viktigaste av allt enligt min upp-
fattning &r att det bidrar till att rata ut fragetecken kring
tekniken hos de oerfarna. Framfor allt tycker jag inte att
kostnaden fér den utrustning som kréavs for inhalations-
sedering av intensivvardspatienter utgdr nagon stérre
belastning i forhallande till dess potentiella nytta. Men
som sagt, resultaten fran pagaende och framtida studier
kommer sakert ocksé att leda till battre forstaelse for
kostnadseffektiviteten med inhalationssedering inom
intensivvard.
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ICKE KLINISK DATA

USA-LANSERING

MALET AR USA-
GODKANNANDE AR 2024

I mars 2019 hade Sedana Medical ett mote med amerikanska

ftersom lakemedelssubstansen

isofluran funnits i artionden accep-

terar FDA att Sedana Medical tar

en vag till registrering som nagot

forenklat tillater anvandandet av
tidigare insamlade data (505 (b) (2)). Registre-
ring via 505 (b) (2) ar oftast mindre kravande
an 505 (b) (1) som anvands for helt nya léke-
medelssubstanser. Eftersom registrerings-
kraven skarpts under aren som gatt sedan
isofluran forst registrerades behdver Sedana
Medical fylla vissa luckor i befintlig doku-
mentation for isofluran och komplettera med
data som ska godké&nnas av FDA; bland annat
toxikologiska djurstudier. Eftersom AnaConDa
inte ar registrerad i USA annu maste en human
factors-validering géras. Denna validering gors
pa alla avancerade medicinska produkter som
ska registreras och gors for att utesluta den
manskliga faktorns paverkan pa effekt och
sdkerhet vid anvandning.

For att bekrafta och sékerstélla effektivitet
och sakerhet kommer tva kliniska, randomise-
rade och blindade studier om totalt 300 - 550
patienter att genomforas. Patientantalet som

Food and Drug Adminstration (FDA), ett sa kallat pre-IND-méte, da FDA visade sig positiva
till registreringen av IsoConDa och AnaConDa som en kombinationsprodukt i USA.

behdvs for bada studierna tillsammans ar
samma som Sedana Medical initialt hade som
krav i den europeiska studien, det vill séga 300 -
- 550 patienter. Eftersom den pagaende europe-
iska registreringsstudien inte &r blindad kommer
den inte att vara en av de tva kliniska studier
som kravs av FDA, men den kan fortfarande
vara stodjande i NDA-anstkan och nyttjas i den
sakerhetsdatabas om 500 isofluran-patienter
som ar ett krav fran FDA.

Sedana Medical avser att s&tta upp ett bolag i
USA for att sjalva kunna genomféra arbetet med
studier, registrering och marknadsaccess. Runt
ar 2022 kommer bolaget att besluta ifall lanse-
ringen ska ske i egen regi eller med en partner.

Forberedelserna och arbetet med de toxiko-
logiska djurstudierna paborjades under 2019
tillsammans med ett specialiserat CRO bolag.
Aven arbetet med human factors-valideringen
paborjades under 2019 tillsammans med Beth
Israel Deaconess Medical Center and Harvard
Medical School i USA.

Under hosten 2019 sakerstéllde Sedana
Medical finansieringen av registreringen i USA
genom en riktad nyemission.

2019
Randomiserad, blindad studie
PRE-KLINISK KLINISKA . INLAMNING
= AKTIVITET STUDIER Totalt 300-550 patienter AV NDA KOMMERSIALISERING

Aktuell dokumentation som Tva kliniska, randomiserade

ska kompletteras med mer och blindade studier som ska

data och godkénnas av FDA: genomfdras for att bekrafta

- Toxicitetsstudier - PPND* och sékerstalla effektivitet och
- Validering av manskliga faktorer sdkerhet.

*PPND: utveckling fore och efter fodseln.
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Randomiserad, blindad studie

KLINISKA STUDIER

SAKERHETSDATABAS

Patienter fran dessa kliniska studier Kommersialiseringsstrategi
saval som patienter fran den for USA - huruvida bolaget ska
europeiska studien kommer att lansera sjélv eller tillsammans
inkluderas i sékerhetsdatabasen om med en lokal partner — beslutas
500 isofluranpatienter. omkring 2022.

KOMMERSIALISERING

RESTEN AV VARLDEN

INTERNATIONELL EXPANSION

Under 2019 gjordes en hel del framsteg dven utanfor Europa och USA,
framforallt i Japan, Kina och Indien.

Japan behandlades den forsta patienten

i borjan av aret vid universitetssjukhuset

i Shiga. AnaConDa ar marknadsgodkéand

sedan november 2018 men IsoConDa &r

- precis som i Europa - &nnu inte godkand
for sedering och darfér klassas hela terapin
som en "off-label” behandling som initialt maste
godkannas av en etisk kommitté pa respektive
sjukhus. Sedana Medical undersoker hur
IsoConDa ska registreras i Japan och arbetar
mot ett pre-IND-mote under 2020. Den japan-
ska marknadspotentialen uppskattas till 300
miljoner euro arligen.

For Kina sl6t Sedana Medical i juni 2019 ett
tiodrigt exklusivt distributionsavtal med den
kinesiska distributdren Kyuan Xinhai Medical, ett
dotterbolag till Kinas nast storsta life-science
bolag, det delvis statligt 4gda Shanghai Pharma.

Kyuan inleder ett snabbspar, ett s& kallat "fast-
track”, for registreringsarbetet av AnaConDa

i Kina och véntar sig att ett godk&nnande kan
erhallas inom mindre &n tva ar, senast 2021.
Sedana Medical uppskattar den kinesiska mark-
nadspotentialen for sedering inom intensivvard
till fem till sex miljoner dygn arligen.

T augusti 2019 sl6t Sedana Medical ett
distributionsavtal med den indiska distributéren
Hansraj Nayyar Medical. Forséljning inleddes
under htsten parallellt med en registrerings-
process. Varken AnaConDa eller IsoConDa ar
marknadsgodkanda i Indien men enligt gallande
lagstiftning och tack vare registreringen i Europa
kan AnaConDa saljas under tiden for registre-
ring. Sedana Medical uppskattar den indiska
marknadspotentialen fér sedering inom intensiv-
vard till omkring tva miljoner dygn arligen.
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PIPELINE TIMELINE

STRATEGISKA PRIORITERINGAR
BOCKAS AV

FLERTALET STUDIER BANAR VAG
FOR NY BEHANDLINGSSTANDARD

M Egna studier

EUROPA - februari — pediatrisk + Q2 - IsoConDa- + Andra halvaret -
SED0OL1 - IsoConDa SED002 - IsoCOMFORT studie godkéand tudien avslutas Den pediatriska
- december 2019/ - Q3 - Forstapatient ~ studienavslutas
januari 2020 - i den pediatriska + Andra halvaret —
Sista patient studien Registrerings-
: inkluderad i - Q3 - Registrerings-  9odkénnande av
SEDOO3 i USA I;oE}oana-studien ansijkangskickasgin i IsoConDa
vid arsskiftet 16 lander i en férsta
SEDO0O04 i USA ‘ omgang
USA ©mars — - Q3 - Avslutning - IND-godkdnnande - Beslut tas kring - NDA-ansokan - NDA-godkannande
Pre-IND-méte av valideringsstudie  och kliniska studier lansering i egen regi forvantas
med FDA av "human factors” borjar eller med partner
Icke-kliniska
studier pilottestade

SEDOO1 - IsoConDa

En randomiserad, kontrollerad, 6ppen studie for att bekrafta effekt och
sdkerhet vid sedering med isofluran administrerat med AnaConDa hos
mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter.

Primart mal: Att visa att sedering med IsoConDa, administrerat med
AnaConDa, inte &r samre an propofol pa att uppratthalla en adekvat
sederingsniva.

Jamfarelse: Propofol

Deltagande lander: Tyskland, Slovenien
FPI 2 juli 2017

LPO jan 2020

Studierapport Q1 / Q2-2020

SED003

En fas ITI-studie for att bekrafta effekt och sékerhet vid sedering med
isofluran administrerat med AnaConDa

Deltagande land: USA

Jamforelse: Propofol

Indikation: Sedering vid mekanisk ventilering upp till 48 timmar
FPI juni 2021

LPO jan 2023

Studierapport Q2-2023
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W Provarinitierade studier @ Forvantat marknadsgodkannande i EU (H2 2021) respektive USA (H2 2024)

SEDO002 - IsoCOMFORT

Studien jamfor effekt och sékerhet for inhalerad isofluran levererad
med AnaConDa-S med intravendst midazolam vid sedering av meka-
niskt ventilerade patienter som &r yngre an 18 ar (3-17 ar).

Priméart mal: Att jamféra procentandelen tid med adekvat sede-
ringsdjup (enligt COMFORT B-skalan) for patienter behandlade med
isofluran jamfért med midazolam.

Deltagande lander: Spanien, Tyskland, Sverige, Frankrike
FPI september 2020

LPO feb 2022

Studierapport Q2-2022

SEDO004

En fas ITI-studie for att bekrafta effekt och sékerhet vid sedering med
isofluran administrerat med AnaConDa

Deltagande land: USA

Jamforelse: Propofol

Indikation: Sedering vid mekanisk ventilering upp till 48 timmar
FPI juni 2021

LPO jan 2023

Studierapport Q2-2023

Sedana Medical har en klar bild av de strate-
giska prioriteringar som maste goras for att
visionen om att inhalationssedering med
AnaConDa och IsoConDa blir en standardmetod
for sedering av mekaniskt ventilerade patienter
inom intensivvarden ska uppfyllas. Under 2019
har méanga viktiga steg tagits. I bilden ovan
visas dven de viktigaste stegen i registrerings-
arbetet i EU och USA framover. Parallellt med
registreringsarbetet fortldper arbetet med att
6ka anvandningen av AnaConDa-teknologin och
att etablera bolaget i flera lander.

Sedana Medicals
strategiska prioriteringar

Utveckling och kommersialisering

i Europa

Registrering av lakemedelskandidaten
IsoConDa (isofluran) 2021. S&ékerstalla
solid tillvéxt av AnaConDa-forsaljningen
och férbereda lanseringen av IsoConDa
2021.

Utveckling och kommersialisering

i USA

Utveckling av registreringsarbete i USA
med bade AnaConDa och IsoConDa for
NDA-godkannande 2024. Kommersialise-
ringsstrategi for USA kommer beslutas
2022.

Utveckling och kommersialisering i
resten av varlden

Registrera AnaConDa och IsoConDa pa
relevanta marknader i Asien, till exempel
Japan och Kina.
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HALLBARHET & FORSKNINGSANSLAG

HALLBARHET

Sedana Medical ska vara en trovardig och palitlig leverantor och
partner till sina kunder och afférspartners, en attraktiv arbetsgivare och
en langsiktig investering for sina aktieagare.

tyrelsen fér Sedana Medical har

i foretagets uppforandekod fast-
stallt de affarsetiska principer som
verksamheten ska verka utifran
och den &r ett viktigt verktyg for
att forebygga och upptéacka eventuella fall dar
brott mot lagar, regler och uppférandekoden
sker. I all verksamhet ska alltid lokal och global
lag efterfdljas samt god sed och regler efter-
levas.

Uppforandekoden omfattar alla anstéllda,
styrelse, underleverantdrer, konsulter och
eventuell tillfallig personal. Inom ramen for
Sedana Medicals uppférandekod ingar ocksa
bland annat omraden som hallbarhetsarbete,
arbetsmiljo, sdkerhet, hélsa, miljo, jamstéalldhet
och inkop.

T arbetet med forskning och utveckling foljer
Sedana Medical "Declaration of Helsinki", som
innefattar etiska principer for hur forskning och
utveckling dar manniskor innefattas ska bedri-
vas samt internationell standard sa som Good
Laboratory Practices ("GLP") och Good Clinical
Practices ("GCP").

Verksamheten ska bedrivas pa ett milj-
massigt hallbart vis utifran verksamhetens
forutséattningar. Var och en inom foretaget ska
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utfora sitt arbete med liten paverkan pa hélsa
och miljo och stréva efter kontinuerlig for-
battring. Varor och tjanster ska levereras med
medvetenhet och varsamhet om miljon.

AnaConDa-teknologin mgjliggor en mycket
effektiv reflektering av anestesigasen fran
utandningsluften; cirka 90 procent av anestesi-
gasen blir kvar i det aktiva kolfiltret och
ateranvands vid inandningsfasen. Den hoga
ateranvéndningen &r positiv ur ett hallbarhets-
perspektiv och bidrar till att reducera forbruk-
ning av flyktiga anestetika.

Det tolereras inte nagra former av direkta
eller indirekta olémpliga utbetalningar oav-
sett om det ar en direkt muta eller annan typ
av betalning, gava, férman, erséttning eller
annan representation som skulle kunna utgéra
lagbrott eller som skulle kunna paverka eller
tyckas paverka omdomet.

Kvalitetsarbete

Sedana Medicals verksamhet ar kvalitets-
certifierad enligt IS013485:2016.

Sedana Medical efterstravar 6ppenhet och
transparens i verksamheten och utveckling av
hallbarhetsarbetet ar ett stéandigt pagaende
arbete.

HALLBARHET & FORSKNINGSANSLAG

FORSKNINGSANSLAG FRAMJUAR
MEDICINSKA FRAMSTEG

Sedana Medical's forkningsanslag ar en unik mojlighet for det vetenskapliga
samfundet att 6ka kunskapen om sedering av kritiskt sjuka patienter.

nder 2019 har Sedana Medical startat ett forsk-
ningsanslag, Sedana Medical Research Grant.
En unik mojlighet fér det vetenskapliga samfundet
att tka kunskapen om sedering av kritiskt sjuka
patienter. Genom anslaget kommer en till tre en-
skilda akademiska forskare att beviljas mellan 10.000-30.000
euro per ar, i upp till tva ar, vilket framjar forutsattningarna for
forskning inom vart omrade med ambitionen att det ska leda
till medicinska framsteg inom faltet till gagn for patienter och
samhalle.

P& grund av de stora medicinska mojligheterna med volatila
anestetika ar intresset att forska inom inhalationssedering
generellt sett mycket stort och 2019 fick Sedana Medical
in flera bra ansékningar. De utvalda 2019 &r tre synnerligen
intressanta forskningsprojekt i Italien, Frankrike och Schweiz,
som vart och ett pa sitt satt kommer att ta terapin framat bade
vetenskapligt och geografiskt.

Titel: Feasibility and safety
of inhaled sedation in
ECMO patients undergoing
ultra-protective low
frequency ventilation.
Prévare: Dr Giuseppe Foti,
docent och direktdr
och Dr Marco Giani,
vdelningen for anestesi och
intensivvard vid Monza ' Q’
universitetssjukhus, Italien. |

Titel: Inhaled anaesthetic effects on Mean Pulmonary Arterial
Pressure in ARDS patients

Prévare: Dr Gabriel Parzy, Dr Jean-Marie Forel och Dr Laurent Papazian,
professor, medicinsk intensivvardsservice, intensivvardsenheten

vid Hopital Nord, Marseille, Frankrike

Titel: Inhaled sevoflurane for immunomodulation

in patients with septic shock — a pilot study.

Prévare: Dr Martin Schlapfer, Privatdozent och Dr Beatrice Beck-Schimmer,
professor, vice president i medicin vid institutionerna for anestesiologi och
fysiologi vid Universitetet och universitetssjukhuset i Zurich, Schweiz.
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PATENT, REGISTRERING & RATTIGHETER

KONKURENSSITUATION

Sedana Medical raknar med att IsoConDa administrerat med AnaConDa kommer
att bli den forsta behandlingen som godkéanns for inhalationssedering inom intensiv-
vard. Dessutom beddmer bolaget att det dr hogst osannolikt att nagot annat flyktigt
anestetikum med samma indikation ar under registrering.

AKTIEINFORMATION

AKTIEN, AKTIEKAPITALET
OCH AGARE

Sedana Medicals aktie noterades pa Nasdaq First North
Growth Market Stockholm den 21 juni 2017 och ingar i
bade First North All share SEK and First North Health Care PI index.

dag finns ett alternativt leveranssystem

for flyktiga lakemedel som heter Mirus

fran det tyska bolaget Technologie Institut

Medizin GmbH, TIM. Sedana Medical

finner det osannolikt att TIM skulle regist-
rera ett lakemedel som skulle kombineras med
deras produkt.

Immateriella rattigheter

I Sedana Medicals freedom-to-operate-analys,
som kontrollerar intrangsrisk i andras immate-
rialratt, har ingenting framkommit som hindrar
bolagets utveckling och kommersialisering

av inhalationssedering med IsoConDa och
AnaConDa. Analysen har inkluderat en konkur-
rensanalys av befintliga terapier och terapier
under utveckling.

Sedana Medical har en aktiv strategi for
immateriella réattigheter och stréavar efter att
maximera skyddet for sina produkter och
tekniska innovationer. For att skydda dessa
anvander sig Sedana Medical av en tredelad
strategi som innefattar patentskydd,
forsvarande atgérder och registreringar.

Patentskydd Sedan utvecklingen av AnaConDa
har Sedana Medical skyddat sina innovationer
genom patent. Sedana Medicals patentportfol]
omfattar for narvarande fem patentfamiljer

och tva patentansdkningar. Grundpatenten

for den utgadende modellen fér AnaConDa

(100 ml) upphorde att galla 2018. For den ny-
utvecklade AnaConDa-S (50 ml) l&mnades

tva nya patentansodkningar in 2016. En avser
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skyddet av enhetens konstruktion och den andra
avser att forhindra konkurrenter att modifiera
forsta generationens AnaConDa (100 ml) for att
skapa en produkt med 50 ml dead space.

Férsvarande atgarder Som ett extra element
arbetar Sedana Medical med att utveckla l&s-
ningar dar hela processen, fran vatskan i flaskan
till patienten som gas, kan skyddas. Dessa
skydd gor det dessutom enklare och s&krare

att ansluta AnaConDa-systemet och samtidigt
forsvaras anslutning av generiska preparat.
Skydden bestar av unika kopplingar och alterna-
tiva forpackningslosningar.

Registreringar Sedana Medical &mnar
genomfora en full registrering av IsoConDa i
Europa. Vid ett marknadsgodkdnnande kommer
bolaget erhélla en tioarsperiod av exklusivitet
pa den europeiska marknaden. Registreringen
galler bolagets lakemedelskandidat IsoConDa
(isofluran) administrerad med AnaConDa. Andra
kombinationer av flyktiga anestetikum och leve-
ranssatt for sedering inom intensivvard kommer
fortsatt vara "off label".

Forutom dessa tre strategier har Sedana
Medical en omfattande kunskap om inhalations-
sedering som genererats under de senaste tio
aren och en aktiv och framgangsrik produkt-
utveckling. De tre strategierna, tillsammans
med foretagets know-how och produktutveck-
ling, ger Sedana Medical ett starkt skydd och

en stabil grund for planerade marknadsforings-
insatser.

Nasdaq First North och Certified Adviser

First North Growth Market ar en alternativ marknadsplats for
nordiska tillvaxtbolag som ar utformad for frémst mindre och
medelstora bolag. Den har inte samma juridiska status som en
reglerad marknad och regelverket &r nagot mindre omfattande
an de som géller borsens stdrre marknadsplatser. Alla bolag
vars aktier handlas pa First North Growth Market har en Certi-
fied Adviser som vervakar att bolaget lever upp till First North
Growth Markets regelverk fér informationsgivning till marknaden
och investerare. Sedana Medicals utsedda Certified Adviser

4r Erik Penser Bank, tel: +46 8 463 83 00,

mail: certifiedadviser@penser.se.

Aktiekapitalets utveckling dver tid

Beslutsdatum Héndelse

2004-10-20 Nyhbildning

2009-10-31 Nyemission

2011-05-05 Nyemission

2015-09-14 Nyemission

2017-04-05 Fondemission

2017-04-05 Uppdelning ¥

2017-06-20 Konvertering av aktiedgarlan

2017-06-20 Utnyttjande av konvertibler

2017-06-20 Nyemission vid IPO

2017-07-10 Overtilldelningsoption efter IPO

2018-02-05 Konvertering av optioner till aktier, program 2014/2019
2018-06-04 Nyemission

2018-10-10 Konvertering av optioner till aktier, program 2014/2019
2019-03-27 Konvertering av optioner till aktier, program 2014/2019
2019-05-24 Konvertering av optioner till aktier, program 2014/2019
2019-06-14 Konvertering av optioner till aktier, program 2014/2019
2019-08-05 Konvertering av optioner till aktier, program 2014/2019
2019-08-26 Konvertering av optioner till aktier, program 2014/2019
2019-10-24 Nyemission

Aktiekapital

Det totala antalet utestaende aktier per den 31 december 2019
uppgick till 22 736 591 aktier. Vid arets slut uppgick aktiekapitalet
till 2 273 659 kronor. Vid bolagsstdmman beré&ttigar varje aktie till
en rgst och varje aktiedgare har ratt att rosta for det fulla antal
aktier som denne innehar. Samtliga utestaende aktier ar fullt
betalda. Bolagets aktiekapital &r uttryckt i svenska kronor (SEK)
och fordelas ¢ver bolagets utestaende aktier med ett kvotvéarde
om 0,1 SEK per aktie.

I oktober 2019 genomférde Sedana Medical en riktad nyemis-
sion av 2 896 000 aktier till kursen 129,50 kronor per aktie vilket
tillférde bolaget 375 miljoner kronor fére transaktionskostnader.
Aktiekapitalet 6kade med 289 600 SEK.

Forandring Foréandringi Totalt aktiekapital  Kvotvarde

iaktier Totalt antal aktier aktiekapital (SEK) (SEK) (SEK)

1000 1000 100 000 100 000 100
430 1430 43000 143000 100

500 1930 50 000 193 000 100

240 2170 24000 240000 100
6510 8680 651 000 868 000 100
8671320 8 680 000 0 868 000 01
613 594 9293 594 61 359 929 359 01
1881509 11175103 188151 1117510 01
5128 205 16 303 308 512821 1630331 01
769 230 17072 538 76923 1707 254 01
208 000 17280 538 20800 1728 054 01
1728053 19008 591 172 805 1900 859 01
148 000 19156 591 14 800 1915659 01
120000 19 276 591 12 000 1927659 01
140 000 19 416 591 14 000 1941659 01
220000 19636 591 22000 1963 659 01
100 000 19 736 591 10000 1973659 01
104 000 19 840 591 10 400 1984 059 01
2896 000 22 736 591 289 600 2273659 01

Y Uppdelning av aktier 1:1000.
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AKTIEINFORMATION

Sedana Medicals aktiekursutveckling och omsattning

De 15 storsta aktiedgarna per 31 december 2019

Linc AB 2116 901 9,31%
140 1600 | Handelsbanken fonder 1745 303 7,68%
1400 Anders Walldov direkt och indirekt (Brohuvudet AB) 1 600 000 7,04%
120 Sten Gibeck 1530 744 6,73%
1200 Swedbank Robur fonder 1376 600 6,05%
100 —— o Ola Magnussion direkt och indirekt (Magiola AB) 1340 867 5,90%
1000 | Anades Ltd. 1068 083 4,70%
80 Berenberg fonder 865 291 3.81%
8o Ron Farrell 631 062 2,78%
00— 600 Ohman Fonder 579 884 2,55%
ry B 1 1 1 11 B Nordnet pensionsforsékrings AB 511523 2,25%
400 Avanza Pension 493165 217%
w1 1 1 1 1 1 m 1 1 1 s Tredje AP-fonden 470318 2,07%
Eklund Konsulting AB 416 616 1,83%
0 0 Alfred Berg Fonder 350 755 1,54%
jan feb mar apr maj jun jul aug sep okt nov dec Femton stérsta akitedgare 15097112  66,40%
) o Ovriga * 7639 479 33,60%

M Sedana Medical Omsatt antal aktier i 1000-tal per vecka
B OMX Stockholm_PI Totalt 22736591 100,00%

B OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology PT Kélla: Holdings

Handeln i aktien

Introduktionskursen vid noteringen pa First North Growth Market
2017 var 19,50 kronor. Oppningskursen 2018 var 75,40 kronor
och vid arets slut var sista betalkurs 135,80 kronor. Under aret
omsattes totalt 8 miljoner Sedana Medicalaktier till ett vérde av
882 miljoner kronor, vilket motsvarar en omsattningshastighet
om 35 procent. I genomsnitt omsattes 32 150 aktier per handels-
dag.

Kursutveckling

Sedana Medicalaktien steg under aret med 80 procent, medan
First North ALl Share index under samma period steg med 30,7
procent.

Den hogsta betalkursen var 144,00 kronor noterat 2019-10-07
och l&gsta betalkursen var 75,40 kronor noterat 2019-01-02.
Vid utgangen av 2019 noterades Sedana Medicalaktien till 135,80
kronor, motsvarande ett borsvarde om 3,1 miljarder kronor.
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*VD's innehav &r 230 000 aktier.
Kalla: Euroclear Sweden

Foérdelning dgare i storleksklasser

Antal dgare Antal aktier % kapital % agare

1-1000 1652 339 426 1,5% 83,7%
1001-10000 245 767103 3.4% 12,4%
10001-100000 43 1272 336 5,6% 2,2%
1000001-500000 22 4880 363 21,5% 11%
5000001-1000000 4 2 587 760 11,4% 0,2%
1000001 - 7 10778498 47,4% 0,4%
Anonymt &gande N/A 2111105 9,3% N/A
Totalt 1973 22736591 100% 100%

Kalla: Euroclear Sweden

Teckningsoptionsprogram
Teckningsoptionsprogram 2019/2022

Arsstdmman den 28 maj 2019 i Sedana Medical AB (publ)
beslutade att genomfora ett nytt teckningsoptionsprogram for
medarbetare (anstéllda och konsulter) i Sedana Medical-kon-
cernen. Bolaget emitterade vid drsstamman darmed 370 000
teckningsoptioner serie 2019/2022, ber&ttigande till teckning

av totalt 370 00O aktier, vilka samtliga tecknades av bolagets
dotterbolag Sedana Medical Incentive AB for senare dverlatelse
till medarbetare i koncernen. Varje teckningsoption beréattigar till
teckning av en ny aktie i Sedana Medical AB (publ) under perioden
1 juli-30 november 2022 till en teckningskurs om 142,23 kronor
per aktie. For teckningsoptionerna galler fullstandiga villkor,
inklusive sedvanliga omrakningsvillkor som bland annat innebé&r
att teckningskursen liksom antalet aktier som teckningsoption
beréattigar till teckning av kan komma att omraknas i vissa fall,
t.ex. for det fall bolaget genomfor andringar i aktiekapitalet och/
eller antalet aktier genom exempelvis emission av aktier eller
andra vardepapper, sammanléggning eller uppdelning av aktier.
Per balansdagen har 89 085 teckningsoptioner serie 2019/2022
overlatits till medarbetare i koncernen, varmed resterande

307 208 teckningsoptioner har makulerats per 30 september
2019. Samtliga 6verlatelser av teckningsoptioner till medarbe-
tare i koncernen har skett till marknadsvarde, beraknat enligt
Black & Scholes varderingsmodell av en extern varderingsman.
Total kopeskilling for de teckningsoptioner som overlatits per
balansdagen uppgar till 1 746 138 SEK. En forutséattning for
forvarvandet av teckningsoptioner inom ramen Deborah for teck-
ningsoptionsprogram 2019/2022 var att medarbetare gentemot
Sedana Medical Incentive AB bl.a. har atagit sig att sélja tillbaka
forvarvade teckningsoptioner om medarbetarens anstallning eller
uppdrag i koncernen upphér fore det att tre ar gatt fran forvarv-
stidpunkten. Vid fullt utnyttjande av samtliga teckningsoptioner
serie 2019/2022 som per balansdagen dverlatits till medarbetare
i koncernen kommer bolagets aktiekapital tka med cirka 8 909
SEK genom utgivande av 89 085 nya aktier i bolaget, mot-
svarande en utspadning om cirka 0,4 procent baserat pa antalet
aktier i bolaget pa balansdagen.

Teckningsoptionsprogram 2017/2021

Vid arsstamman den 19 maj 2017 beslutades om inrattandet av
ett teckningsoptionshaserat incitamentsprogram avsett for
nyckelpersoner i Sedana Medical. I samband dérmed besluta-
des om en emission av totalt 310 149 teckningsoptioner serie
2017/2021 vilka samtliga tecknades och tilldelades bolagets
dotterbolag Sedana Medical Incentive AB for vidare ¢verlatelse
till deltagare i incitamentsprogrammet. Totalt har 310 149
teckningsoptioner overléatits till deltagare i programmet. Samtliga
deltagare ar ledande befattningshavare i Sedana Medical. Teck-
ningsoptionerna har 6verlatits genom marknadsmassiga villkor.

AKTIEINFORMATION

Overlatelsepriset ar utraknat med hjalp av Black & Scholes
modell av ett oberoende institut. Varje teckningsoption beréattigar
till teckning av en aktie i Sedana Medical AB (publ) till en teck-
ningskurs motsvarande 130 procent av teckningskursen i IPO
erbjudandet, vilken var 19,50 kronor. Teckningsoptionerna kan
utnyttjas under perioden 15 maj 2020 till och med den 31 januari
2021. Teckningsoptionerna ar vidare féremal for sedvanliga
omrakningsvillkor for omrékning 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 kronor genom
utgivande av 310 149 aktier, motsvarande en utspadning om cirka
1,4 procent baserat pa antalet aktier i bolaget pa balansdagen.

Teckningsoptionsprogram 2014/2019

Sedana Medical AB (publ) hade per den 31 december

2018 171 utestdende teckningsoptioner serie 2014/2019 och

vid utgadngen av 2019 var alla teckningsoptioner i program-

met konverterade till aktier av deltagare i programmet. Dessa
teckningsoptioner emitterades vid extra bolagsstdmma den 24
juni 2014, Teckningsoptionerna berattigade till teckning av aktier
i Sedana Medical AB (publ) under perioden fran och med regist-
rering av teckningsoptionen till och med den 31 december 2018.
For teckningsoptionerna géllde sedvanliga omrakningsvillkor

for det fall bolaget genomférde andringar i aktiekapitalet och/
eller antalet aktier genom exempelvis nyemission, fondemission,
sammanldggning eller uppdelning av aktier. Varje teckningsoption
beré&ttigade till teckning av 4 000 aktier. Totalt beré&ttigade ute-
staende teckningsoptioner till teckning av 1 040 000 aktier, till en
teckningskurs motsvarande 2,5 kronor per aktie. Samtliga teck-
ningsoptioner serie 2014/2019 var tecknade av grundare, nuva-
rande aktiedgare, narstaende till dessa samt ledande befattnings-
havare i koncernen. Totalt under aret inbetalades 1 710 KSEK
avseende konvertering av optioner till aktier i teckningsoptions-
program 2014/2019. Detta motsvarande totalt 684 000 nya
aktier i Sedana Medical AB (publ) samt 6kade aktiekapitalet

med 68 KSEK. I och med konverteringarna under aret finns

inte langre nagra teckningsoptioner kvar att nyttja i program
2014/2019 utan alla 6verlatna teckningsoptioner har nyttjats och
konverterats till aktier i Sedana Medical AB (publ).

Fakta om Sedana Medical aktien

Handelsplats Nasdaq First North Growth Market Stockholm

Antal aktier * 22 736 591
Borsvarde MSEK * 3088
Ticker SEDANA
ISIN SE0009947534

* Per 2019-12-31
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FORVALTNINGSBERATTELSE

FORVALTNINGSBERATTELSE

Verksamheten i korthet

Sedana Medical ar en svensk medicinteknikkoncern pa vag att aven
bli ett ldkemedelsbolag. Koncernens verksamhet omfattar utveck-
ling, tillverkning och férséljning av medicintekniska produkter samt
utveckling av produkter och lakemedel som bygger pa eller har
synergier med AnaConDa-teknologin. Teknologin mojliggdr enkel
och s&ker omvandling av flytande vétska till gas (férgasning) och
ateranvandning (reflektering) av flyktiga anestetika for anvand-
ning inom anestesi- och intensivvard. Koncernens produktportfolj
omfattar i dagsldget AnaConDa med tillbehor samt i en nara fram-
tid IsoConDa, koncernens lakemedelskandidat som bygger pa den
valkanda substansen isofluran.

Flyktiga anestetika har anvants lange for att sova patienter i
samband med kirurgi. For detta andamal anvands anestesimaskiner
som ar komplexa och kapitalintensiva och behover specialutbil-
dad personal. Traditionella anestesimaskiner saknar flera vitala
egenskaper som gor att de inte rutinmaéssigt kan anvéndas péa en
intensivvardsavdelning. Koncernens produkt AnaConDa, vilken
mycket forenklat kan ses som en anestesimaskin i miniatyr, intro-
ducerar en l8sning som gor det praktiskt och ekonomiskt mojligt att
anvanda flyktiga anestetika for att sedera mekaniskt ventilerade
intensivvardspatienter.

Marknaden for sedering av mekaniskt ventilerade intensivvards-
patienter utgors idag av etablerade lakemedel som ges intravengst.
Sedering genom inhalering av flyktiga anestetika har pa manga
satt visat sig vara en sakrare och mer effektiv losning vid sedering
av intensivvardspatienter &n nuvarande intravends sedering. Trots
att Sedana Medical &nnu inte innehar marknadsféringstillstand for
IsoConDa har koncernen under flera ar visat en stigande netto-
omséattning genom forsaljning av den CE-mérkta produkten
AnaConDa. Sedana Medicals vision ar att utveckla inhalations-
sedering med IsoConDa och AnaConDa till en global standard-
metod fér sedering av mekaniskt ventilerade patienter inom
intensivvarden. For att uppna denna vision driver koncernen sedan
hosten 2016 en klinisk fas I11 registreringsstudie for att fa lake-
medlet IsoConDa och terapin inhalationssedering tillsammans
med AnaConDa godkand. Om allt gar val réknar Sedana Medical
med att erhalla europeiskt marknadsgodkannande under andra
halvan av 2021.

Sedana Medical bedriver egen forsaljningsverksamhet fran ett
antal lander i Europa via dotterbolag och filialer till moderbolaget
Sedana Medical AB (publ), organisationsnummer 556670-2519.

I Tyskland bestar verksamheten av forsaljning, lagerhallning och
distribution. Fram till 31 augusti 2019 drevs den tyska verksam-
heten i en filial till moderbolaget. Fran 1 september 2019 6vergick
filialen i ett helagt dotterbolag. I Spanien bedrivs forsaljnings-
verksamhet i en filial till moderbolaget. Tyskland ar i sérklass
koncernens storsta marknad med Over 85 procent av den totala
omséttningen. Egen direktforsaljning sker férutom i Tyskland och
Spanien ocksa i Frankrike via ett helagt dotterbolag, Sedana
Medical Sarl samt i Norden och Storbritannien via moderbolaget.
For flera andra lander i varlden sker forsaljningen genom sam-
arbete med distributorer. Under aret bildade koncernen nya
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dotterbolag med egen forséaljningspersonal i Norge, U.K. och
Nederlanderna. Bolaget bedriver forskning och utveckling pa Irland
genom ett heldgt dotterbolag. Tillverkningen av AnaConDa pro-
dukterna sker via kontraktstillverkare men styrs via det irlandska
dotterbolaget. Huvudkontoret och moderbolagets sate ar baserat i
Danderyd, Sverige. I juni 2017 noterades bolagets aktie

(ticker: SEDANA) pa handelsplatsen Nasdaq First North Growth
Market, Stockholm, Sverige.

Vasentliga hdndelser

januari — december 2019

KVARTAL 1

e Sedana Medical AB (publ) fick godkdnnande for sin planerade
pediatriska studie fran Pediatric Committee of EMA, European
Medicines Agency, (PDCO).

e Sedana Medical AB (publ) erhéll ett positivt resultat av interim-
analysen for bolagets registreringsgrundande fas III-studie
vilken visade mindre variationer i effekt an forvantat och studien
kommer darfér endast behéva omfatta totalt 300 patienter
istéllet for initialt uppskattade 550 patienter.

KVARTAL 2

e Vid pre-IND motet med amerikanska lékemedelsmyndigheten,
Food and Drug Administration (FDA) visade myndigheten sig
positiva till registreringen av IsoConDa och AnaConDa som
en kombinationsprodukt i USA. Sedana Medical erholl dédrmed
en klar bild av vad som behdver goras for att uppna ett mark-
nadsforingsgodkannade i USA. Motet bekraftade ocksa Sedana
Medicals uppskattning om tiden och kostnaden for ett USA-
godkdnnande som vantas kunna ske ar 2024.

e Forsta patienten i Japan behandlades med AnaConDa samt att
registreringsarbetet fér IsoConDa i Japan inleddes.

e Sedana Medical ingick ett tioarigt exklusivt distributionsavtal
med den kinesiska distributéren Kyuan Xinhai Medical som ar
ett dotterbolag till Kinas nast storsta life-science bolag, det
delvis statligt &gda Shanghai Pharma. Kyuan kommer att inleda
ett "fast-track”, for registreringsarbetet av AnaConDa i Kina och
de véntar sig att ett godkannande kan erhallas inom mindre &n
tva ar. Den kinesiska marknadspotentialen for sedering inom
intensivvard uppskattas till fem till sex miljoner ventilations-
dagar arligen.

e P& bolagsstdamman den 28 maj 2019 beslutades om inférandet
av ett nytt teckningsoptionsprogram for anstéllda i Sedana
Medical koncernen.

KVARTAL 3

e Sedana Medical ingick ett distributionsavtal med den indiska
distributéren Hansraj Nayyar Medical. Férséljning inleds under
hosten och en registreringsprocess inleds parallellt. Hansraj
Nayyar har forbundit sig till en forsta ramorder pa 25 000 euro.
Den indiska marknadspotentialen for sedering inom intensiv-
vard uppskattas till omkring tva miljoner sederingsdygn arligen.

e Sedana Medical erholl godkannande av det europeiska
certifieringsorganet (notifying body) BSI Group for anvandning
av AnaConDa pé barn. Godkannandet innebar ocksa att
AnaConDa kan anvandas pa patienter med gravt nedsatt
lungfunktion.

KVARTAL 4

e Sedana Medical genomforde en riktad nyemission av 2 896 000
aktier. Teckningskursen for aktierna i den riktade nyemissionen
uppgick till 129,50 SEK per aktie. Genom den riktade nyemissio-
nen, som var flera ganger dvertecknad, tillférdes Sedana Medi-
cal 375 miljoner SEK fore transaktionskostnader. Investerare i
nyemissionen utgjordes av ett antal svenska och internationella
institutionella investerare, daribland AXA IM, Handelsbanken
Fonder, Joh. Berenberg Gossler & Co. KG (Berenberg), Swedbank
Robur, Tredje AP-fonden och Ohman Fonder.

e Sedana Medical kommer att sponsra tva stora akademiska
studier med AnaConDa i Frankrike under 2020-2023. Den ena
studien som foretaget sponsrar &r vérldens stérsta multi-
centerstudie med AnaConDa, SESAR. Sedana Medical kammer
att forse provarna med AnaConDa och tillbehor. Studiens
priméra syfte ar att visa att inhalationssedering med AnaConDa
har lungprotektiva egenskaper, ger férkortad ventilatortid och
hogre dverlevnad hos svart lungsjuka intensivvardspatienter.

e Sedana Medical stoder &ven INASED, en stor fransk multi-
centerstudie med isofluran - den ldkemedelssubstans som
ingar i bolagets lakemedelskandidat IsoConDa — som levereras
med féretagets medicintekniska produkt AnaConDa. Syftet med
studien &r framst att visa en minskad férekomst av delirium
hos mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter jamfort med
intravends sedering med propofol.

e Sedana Medical ldmnar inte l&ngre resultatmal for tiden fram
till registrering av IsoConDa i Europa samt fortydligar att
forséljningsmalet pa 500 miljoner kronor tre ar efter den euro-
peiska registreringen endast galler for Europa. Forséljningen
utanfor Europa tillkommer uttver detta mal.

e Sedana Medicals styrelseledamot Michael Ryan avgick den
12 november 20189. Valberedningen i Sedana Medical har pa-
borjat ett arbete for att hitta en eftertradare.

Férvantad framtida utveckling

Koncernen arbetar under de kommande aren med att férverkliga
sin affarsidé och vision genom sin strategi och i och med detta
uppna sina uppstallda finansiella mal.

AFFARSIDE

Att tillhandahalla en losning pa de problem som dagens intra-
venosa sederingslékemedel ger upphov till. Med AnaConDa, som
ar ett administrationssystem for det flyktiga lékemedlet IsoConDa
som ges via andningsvagarna, mojliggors inhalationssedering vilket
ar en effektiv, séker, enkelt styrbar och kostnadseffektiv sedering
for mekaniskt ventilerade patienter inom intensivvarden.

VISION

Inhalationssedering med AnaConDa och IsoConDa - en global
standardmetod for sedering av mekaniskt ventilerade patienter
inom intensivvarden.
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FINANSIELLA MAL
Bolagets mal fram till att godkannande av IsoConDa erhallits ar
att 6ka omsé&ttningen med i genomsnitt 20 procent per ar parallellt
med att en stérre medicinsk samt férséljnings- och marknadsorga-
nisation byggs upp.

Tre &r efter registrering av IsoConDa i Europa &r malet att na
en omsé&ttning som 6verstiger 500 miljoner kronor i Europa och en
EBITDA-marginal om 40 procent.

STRATEGI

Bolaget har utformat och arbetar efter en strategi som kan

sammanfattas i féljande tre punkter:

1. Registrering av IsoConDa tillika Inhalationssedering i Europa.

2. Registrera AnaConDa och IsoConDa i USA.

3. I néra samarbete med marknaden forbereda for en effektiv och
framgangsrik lansering av produkterna och terapin néar dessa
registrerats i forst EU och senare i USA.

EFFEKTER AV COVID-19 PANDEMIN

Sedana Medical paverkas och stér, liksom andra féretag, for
narvarande infor utmaningen med spridningen av COVID-19
(Corona-viruset). Bolaget foljer utvecklingen éver spridningen av
viruset i manga lander samt implementering av atgérder runti
vérlden for att forhindra att samhallen och affarsverksamheter
paverkas. Per dagen for denna arsredovisnings undertecknande
har Sedana Medical sett vissa positiva effekter sdsom tkad
efterfragan pa bolagets produkter fran intensivvardskliniker runt
om i vérlden. Anledningen &r att lakemedel som administreras via
AnaConDa, isofluran eller sevofluran, har lungskyddande effekter
vilka blir sérskilt viktiga och anvandbara vid andningsproblem
orsakade av svar virusinfektion vid COVID-19. Sedana Medical
ser inte bara positiva effekter i och med COVID-19 pandemin.
Bolaget ser ocksa en risk att inte fa fram produkter i tid till svart
sjuka patienter pa grund av storningar i produktions- och logistik-
kedjan. Sedana Medical arbetar aktivt for att ddmpa effekterna
genom tatt samarbete med underleverantdrer och logistikpart-
ners. Anstéllda arbetar hemifran och kommunikation sker via
elektroniska hjalpmedel for att halla anstallda friska och bidra till
minskad risk fér smittspridning i samhéllet. Det &r for nérvarande
omojligt att uppskatta den slutliga paverkan pa Koncernen eller
moderbolaget av COVID-19 pandemin.

Risker

Sedana Medicals verksamhet paverkas av manga faktorer som
bolaget i vissa avseenden 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 stéllning beroende pa om och hur de faller ut. Nedan
beskrivs nagra av dessa risker som foretaget bedomer har stérst
betydelse for foretagets framtida utveckling.

BRANSCH- OCH VERKSAMHETSRELATERADE RISKER
Risker relaterade till den regulatoriska miljén fér
medicintekniska produkter och likemedel

Sedana Medicals produkt AnaConDa med tillbehor och kommande
lakemedel IsoConDa é&r foremal for omfattande regleringar vérlden
6ver och ar 6vervakade av olika branschspecifika tillsynsmyndig-
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heter. Utover sadan branschspecifik reglering &r Sedana Medical
ocksa foremal for ett flertal 6vriga krav och restriktioner som féljer
av miljo-, halso- och skyddslagar. Dessa krav kan &ven komma att
uttkas framgent. Kostnaderna fér att félja tilldmpliga lagar, krav
och riktlinjer kan vara stora. Dessutom har den regulatoriska miljén
med tiden generellt blivit mer stréng och omfattande. Skulle dessa
regleringar inte foljas kan det resultera i sanktioner som pé ett
vasentligt satt skulle kunna tka Sedana Medicals kostnader, med-
fora forseningar i utvecklingen, kommersialiseringen av foretagets
produktkandidater samt vasentligt skada mdojligheten att generera
planerade intakter och na lonsamhet. Om dessa risker aktualiseras
skulle det kunna ha en vésentlig negativ inverkan pa foretagets
verksamhet och finansiella stéllning.

Risker relaterade till produktklassificeringssystem

eller marknadstilltréddesprocess av medicintekniska
produkter och lidkemedel

Innan Sedana Medicals produkt AnaConDa samt tillbehdr, antingen
i kombination med IsoConDa eller inte, far marknadsforas inom
behandlingsomradet inhalationssedering inom intensivvard pa en ny
nationell eller regional marknad maste bolaget erhalla marknads-
foringsgodkannade eller liknande tillstand fran relevanta myndig-
heter i de lander dar bolaget avser marknadsfdra och salja sina
produkter. Forandringar i processen och kraven for marknads-
tilltrade kan inverka negativt pa Sedana Medicals formaga att gene-
rera 6nskade intakter. For att medicintekniska produkter av klass
IT och IIT ska fa marknadsforas i EU s& kravs det att ett certifikat
utfardas av ett sa kallat "anmaélt organ” vari bekréaftas att upp-
stéllda regulatoriska krav uppfylls. Bolagets nuvarande certifikat
for de medicintekniska produkterna ar giltigt till 26 maj 2024 i enlig-
het med det medicintekniska regelverket MDD (The Medical Devices
Directive). Eftersom beslut tagna av ett "anmalt organ” &r giltigt for
viss tid maste certifikatet férnyas. Sedana Medical har under andra
halvan av 2020 planerat en revision av The British Standards Insti-
tution (BSI), vilket ar bolagets certifieringsorgan, for att bli certi-
fierade enligt det nya medicintekniska regelverket MDR (Medical
Device Regulation). Sedana Medical har under andra halvan av 2020
planerat en revision av The British Standards Institution (BSI),
vilket ar bolagets certifieringsorgan. Detta for att bli certifierade
enligt det nya medicintekniska regelverket MDR (Medical Device
Regulation). Sadan fornyelseprocess kan dock vara tidskravande,
sérskilt nér den ursprungliga ansokan utokas till nya behandlings-
omraden eller annars genomgar betydande forandringar. Samtliga
ovan angivna risker skulle kunna ha en vasentligt negativ inverkan
pa bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till genomférandet

och resultatet av kliniska studier

Sedana Medical initierade under fjarde kvartalet 2016 en registre-
ringsgrundande klinisk studie avseende sin lékemedelskandidat
IsoConDa (isofluran) for anvéandning inom behandlingsomradet
inhalationssedering inom intensivvarden. Genomfdrandet av studien
ar avgorande for att kunna marknadsfora bolagets medicintekniska
produkt AnaConDa tillsammans med IsoConDa som terapi for
inhalationssedering inom intensivvarden pa de marknader som
bolaget planerar att inrikta sig mot. Féretaget ar saledes beroende
av erhallandet av positiva resultat i den pagaende kliniska studien
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for att kunna uppna sina langsiktiga verksamhetsmal. Utférandet
av kliniska studier ar férenat med en rad risker. Bland annat finns
alltid risk for forseningar samt for att kostnaderna for studier blir
hogre &n berdknat. Forseningar kan uppsta pa grund av problem

att hitta platser for studier, problem i erhallandet av erforderliga
myndighetsgodkannanden for utférande av studier, problem med
rekrytering av patienter, problem med att né tillfredstallande
overenskommelser med exempelvis kontraktsforskningsféretag,
leverantdrer och studiestéllen, etc. Forseningar kan leda till 6kade
kostnader, men ocksa till att lanseringen av en produkt férsenas
vilket kan leda till att fértaget inte genererar intékter som beraknat.
Okade kostnader kan ocksa uppsta pa grund av att kostnaden per
patient blir hogre an estimerat eller pa grund av bristande kvalitet
vid utforandet av studien pa de sjukhus dér den genomférs, etc.
Kliniska studier kan komma att pavisa negativa eller otillrackliga
resultat inom det behandlingsomrade som Sedana Medicals produk-
ter inriktar sig mot. Om ¢nskade resultat inte uppnas kan det leda
till att nddvandiga marknadsforingsgodkannanden uteblir vilket i sin
tur kan aventyra foretagets méjlighet att marknadsféra och sélja
sina produkter och produktkandidater. Om riskerna ovan skulle reali-
seras kan det komma att medfora en vasentligt negativ inverkan pa
bolagets mojlighet att generera intdkter samt ha vasentligt negativ
inverkan pa dess verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till tredjepartsavtal avseende

bl.a. utférande av kliniska studier och tillverkning

Sedana Medical anlitar externa féretag sdsom kontraktsforsk-
nings- och tillverkningsforetag for utférandet av kliniska studier
samt for tillverkning av dess produkter. Dessa foretags verksam-
heter ar foremal fér omfattande krav bland annat péa rapportering,
sakerhet och milj6. Det finns en risk att dessa féretag inte féljer
tillampliga lagar, regler och relevanta etiska standarder sdsom god
tillverkningssed (GMP) och god klinisk sed (GCP). Vidare finns risk
for bristande eller uteblivna leveranser av produkter eller tjdnster
fran nuvarande och framtida anlitade externa foretag. Detta kan
paverka utvecklingen och forséljningen av Sedana Medicals produk-
ter negativt genom orsakande av forseningar och 6kade kostnader.
Bolaget ar inte beroende av nagot enskilt kontraktsforsknings- eller
tillverkningsforetag, men byte av leverantdr kan vara saval kost-
samt 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 sjukvdrdsbetalare inklusive
mdjligheten att omfattas av ersdttningssystem

Aven om en produkt uppfyller kraven fér marknadstilltrade, sdsom
genom att erhalla marknadsféringstillstand, finns risk for att
onskad niva av marknadsacceptans inte uppnas fran lakare, sjuk-
hus, patienter, sjukvardsbetalare och branschen i allmanhet, vilket
skulle kunna hindra Sedana Medical fran att generera ¢nskade
intakter samt skulle kunna ha vasentlig negativ inverkan pa
bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till konkurrens
Sedana Medicals produkter for inhalationssedering av intensiv-
vardspatienter méter primart konkurrens fran sederingslakemedel

for intravends behandling. Intravends sedering &r en véletablerad
terapimetod och standardbehandling for sedering av intensiv-
vardspatienter idag. Aven om Sedana Medical har tilltro till dess
produkters mdjlighet att ta marknadsandelar fran féretag som
saljer lakemedel for intravends sedering sa finns det alltid en risk
att foretaget inte uppnar 6nskad marknadsacceptans. Aven om
Sedana Medical skulle lyckas ta marknadsandelar fran traditionell
behandling med sederingslakemedel for intravends behandling,
finns det en risk att utséattas for konkurrens inom indikationen
inhalationssedering. Riskerna relaterade till konkurrens skulle
kunna medfora vésentlig negativ inverkan pa bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till makroekonomiska faktorer inklusive
prissdttning och efterfragan av medicinska produkter
Eftersom Sedana Medical avser marknadsftra och salja sina
produkter i flera delar av vérlden, 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 héndelser. En
Llagkonjunktur eller en svag ekonomisk utveckling kan innebara
pafrestningar foér marknaden for medicintekniska produkter och
lakemedel och leda till utokat tryck pa sjukhus, myndigheter och
andra sjukvardsbetalare att skara ned pa kostnaderna, vilket
potentiellt sénker viljan att betala for produkterna generellt,
Sedana Medicals produkter inkluderat. Om riskerna ovan aktuali-
seras skulle det kunna ha vasentlig negativ inverkan pa bolagets
verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

Beroende av férsdljning och utveckling av ett fatal produkter

I dagslaget fokuserar Sedana Medical i huvudsak pa forsaljning

av AnaConDa, samt genomftrandet av en klinisk fas I1T studie av
dess lakemedelskandidat IsoConDa i syfte att erhalla marknads-
foringsgodkannade for produkten fér anvandning tillsammans med
AnaConDa och dess tillbehdr. 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 tex.
den kliniska fas I1I-studien.

Risker relaterade till nyckelpersoner och

kvalificerad personal

Sedana Medical ar beroende av sina medarbetare, sarskilt ledande
befattningshavare och andra nyckelmedarbetare. Féretaget ar
beroende av att kunna rekrytera hogt kvalificerad personal fér den
fortsatta utvecklingen av verksamheten. Om Sedana Medical skulle
forlora nadgon av sina nyckelmedarbetare eller inte lyckas rekrytera
kvalificerad personal skulle det kunna ha en negativ effekt pa fore-
tagets verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

Risker relaterade till bolagets skydd av sina

immateriella réttigheter

Patent och andra immateriella rattigheter ar en central tillgang

i Sedana Medicals verksamhet och darmed &r eventuella fram-
tida framgangar till stor del beroende av mojligheterna att kunna
bibehalla existerande immaterialratter sésom varumérken och
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patent och att erhalla patentskydd for ingivna och framtida
patentansodkningar. Vissa av féretagets patentskydd for den gamla
versionen av produkten av AnaConDa med 100 ml dédvolym har
Lopt ut eller loper ut inom kort. Sedana Medical har lamnat in ett
antal patentansokningar relaterade till den nya AnaConDa tekno-
login med halverad dodvolym som sé&krar att en konkurrent eller
annat foretag inte kan utveckla den gamla versionen av AnaConDa
med 100 ml dodvolym till en version med mindre dodvolym. Om
foretagets patent, patentansokningar eller andra immateriella
réttigheter skulle komma att forloras, ej godkénnas eller inskran-
kas, eller om foretaget i ¢vrigt inte kan uppratthalla ett erforderligt
patentskydd, kan det paverka dess verksamhet, resultat och finan-
siella stallning vasentligt negativt.

Risker relaterade till fluktuerande valutakurser

Bolaget redovisar finansiell stallning och resultat i svenska kronaor.
Déremot utgors stor del av bolagets rorelsekostnader samt nastan
alla intakter av euro, och i framtiden véntas bolagets rérelseinték-
ter och kostnader dven utgdras av andra valutor. Till f6ljd av detta
ar Sedana Medical féremal for véaxelkursrisker i férhallande till
betalningsfloden inom och utanfér Sverige och eurozonen, sdsom
fluktuationer dér véaxelkursen andras fran det att avtal ingas till
dess betalning ska ske enligt avtalet vilket kan leda till valutatrans-
aktionsforluster eller vinster (sa kallad transaktionsexponering)
som bolaget inte kan férutse. Valutatransaktionsforluster skulle
kunna medfora vasentlig negativ effekt pa bolagets framtida verk-
samhet, finansiella stéllning och vinster.

Risker relaterade till nuvarande och

ytterligare finansiering

Omfattningen av de resurser som kommer kravas for implemente-
ring av Sedana Medicals verksamhetsplan inkluderande utveckling
och kammersialisering av medicintekniska produkter och lékemedel
beror pa en rad faktorer som inte &r kénda i nuléget. Det finns en
risk att Sedana Medical inte kommer uppna tillrackliga intékter i
ratt tid for att kunna finansiera sin verksamhet och utveckling. Om
bolaget inte kan erhalla godtagbar finansiering kan det begrénsa
foretagets 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 s¢kas hos externa inves-
terare eller existerande aktiedgare samt ske genom publika eller
privata finansieringsinitiativ. Det finns en risk att nytt kapital inte
kan anskaffas nar det behdvs eller pa godtagbara villkor eller att
erhallet kapital inte racker till for att finansiera verksamheten i
enlighet med upprattad verksamhetsplan och uppstéllda mal. Om
risker forenade med problem att erhalla tillrackliga intékter eller
tillracklig finansiering for att uppratthalla foretagets verksamhet
infrias, kan det fa en vasentlig negativ inverkan pa dess framtida
verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

Risker relaterade till exponering for skattekrav

och dndringar i skatteregler

Sedana Medical bedomer att bolaget efterlever tilldmplig skatte-
lagstiftning. Fran tid till annan kan dock olika lagstiftningsalterna-
tiv foreslas vilka kan inverka negativt pa bolagets skattesituation.
Vidare ar skattereglering komplex och féremal for olika tolkningar.
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Det finns inga garantier for att Sedana Medicals skattesituation inte
kommer utmanas av skattemyndigheter eller att bolaget kommer
att vara framgangsrikt vid en sadan héndelse. Ett beslut av skatte-
myndighet kan komma att férédndra Sedana Medicals tidigare
skattesituation, vilket skulle kunna komma att ha en negativ
inverkan pa bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

Risker relaterade till ackumulerat skattemdssigt underskott
Till foljd av att verksamheten har genererat betydande underskott
har Sedana Medical stora ackumulerade skattemassiga under-
skott. Agarférandringar som leder till att nAgon far bestammande
inflytande 6ver bolaget kan leda till begrénsningar i mojligheten
att utnyttja sadana underskott i framtiden. Mgjligheten att utnyttja
underskotten i framtiden kan &ven komma att paverkas negativt
av andringar i tilldmplig lagstiftning. Sadana begransningar och
andringar skulle kunna fa negativ inverkan pa Sedana Medicals
verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

Finansiell flerarsoversikt

Koncernens siffror i sammandrag

Finansiell dversikt
januari — december 2019

INTAKTER

For helaret 2019 uppgick koncernens rérelseintékter till

73 738 KSEK vilket motsvarande en tkning om 14 367 KSEK varav
nettoomsattningen utgjorde en tkning om 13 749 KSEK eller 24%.
Koncernens forséljning &r uteslutande i EUR och motsvarande
forsaljningsokning rensade for valutafluktuationer var 20%. Vidare

innehaller intakterna ovriga rorelseintakter om 2 092 (1 475) KSEK.

Ovriga rorelseintakter under 2019 bestar i huvudsak av positiva
valutakursdifferenser.

HANDELSVAROR

Kostnaden for handelsvaror uppgick till 19 232 (15 000) KSEK
vilket motsvarade en tkning pa 28% jamfort med helar 2018.
Okningen i kostnadsposten handelsvaror beror i huvudsak pa den
Okade forséaljningen men delvis pa produktmix.

KSEK 2019 2018 2017 2016 2015
Nettoomséttning 716456 57 896,2 404217 321546 281135
Bruttovinst 52 4131 42 896,5 29 661,7 21 346,4 17 849,2
Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar (EBITDA) -129789 -4232,3 -736,2 994,3 -1174,2
Rérelseresultat (EBIT) -17 167,3 -8238,2 -34878 6178 -1386,7
Periodens resultat -16 357,8 -6869,1 -3875,7 12856 -12054
Bruttomarginal % 73,2% 74,1% 73,4% 66,4% 63,5%
EBITDA % -181% -7.3% -1,8% 31% -4,2%
Rorelsemarginal (EBIT) % -24,0% -14,2% -8,6% 19% -4,9%
Periodens resultat i % av nettoomséattning -22,8% -11,9% -9,6% 4,0% -4,3%
Balansomslutning 593 251,4 231 549,8 131376,3 236244 12 401,3
Soliditet % 96,0% 94,1% 88,6% 5,3% 3,6%
Kassalikviditet % 2007,2% 1219,6% 640,4% 80,2% 131,8%
Medelantalet anstéllda 38,6 26,1 16,5 157 110
Moderbolagets siffror i sammandrag
KSEK 2019 2018 2017 2016 2015
Nettoomséttning 449293 55855,7 314949 279400 21261,3
Bruttovinst 14 567,7 21126,5 13339,2 121051 117080
Rorelseresultat fore av- och nedskrivningar (EBITDA) -14 7719 -4 888,3 13455 6 088,5 164,7
Rérelseresultat (EBIT) -16 050,2 -6 4314 12772 59577 -830,5
Periodens resultat -14799,8 -3755,2 16591 6179,5 -1508,3
Bruttomarginal % 32,4% 37.8% 42,4% 43,3% 551%
EBITDA % -32,9% -8,8% 4,3% 21.8% 0,8%
Rorelsemarginal (EBIT) % -357% -115% 41% 21,3% -3,9%
Periodens resultat i % av nettoomséttning -32.9% -6,7% 5,3% 22,1% -1.1%
Balansomslutning 615 476,0 257 059,7 383288 312309 18 734,4
Soliditet % 94,5% 89,0% 24,3% 57,6% 421%
Kassalikviditet % 1443,9% 630,6% 59,6% 251,6% 81,2%
Medelantalet anstallda 236 170 8,7 74 70
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OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Ovriga externa kostnader uppgick for hel&ret 2019 till 27 122

(21 651) KSEK dvs en 6kning med 5 471 KSEK eller 25% i
jamforelse med 2018 vilket i huvudsak beror pa tkade kostnader
for forsaljning och marknad. I posten ¢vriga externa kostnader
ingar totalt sett bland annat konsultarvoden, férsaljnings- och
marknadsforingskostnader, kostnader for redovisningstjanster,
resekostnader och patentkostnader.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i koncernen uppgick till 38 045 (25 760)
KSEK for ar 2019 dvs en 6kning med 12 285 KSEK eller 48% i
jamforelse med ar 2018. Under 2019 hade kancernen i medelantal
39 anstéllda vilket var en 6kning med 13 anstallda jamfort med
samma period 2018. Huvudsakliga forklaringen till personalkost-
nadsdkningen ar en uppbyggnad av marknads-, férséljnings- och
medical affairs verksamhet infdr registreringen och foljande lanse-
ring av IsoConDa.

AVSKRIVNINGAR OCH NEDSKRIVNINGAR

Avskrivningar uppgick under helaret 2019 till 4 188 (4 006) dvs en
6kning 182 KSEK jamfort med samma period 2018. Avskrivningarna
avser materiella anlédggningstillgdngar samt avskrivning av den
egna upparbetade tillgangen AnaConDa-S.

RORELSERESULTAT

Koncernens rorelseresultat for helaret var -17 167 (- 8 238) KSEK,
vilket motsvarar en forsamring om 8 929 KSEK eller 108%. Det
Okade negativa resultatet forklaras framst av kostnader for upp-
byggnad av férséljnings-, marknads- och medical affairs verksam-
heten inom koncernen.

FINANSIELLA POSTER
Finansnettot uppgick till 224 (1 719) KSEK under aret. Finansnettot
forklaras i huvudsak av positiva valutakursféréndringar.

SKATT

Koncernen redovisade en skatteintakt om 586 KSEK under ar 2019.
Motsvarande period féregaende ar redovisades en skattekostnad
pa 349 KSEK. Skatteintékten for 2019 forklaras av féréandringar i
uppskjuten skatt. Skattekostnaden under 2018 forklaras huvud-
sakligen av en justering av tidigare medgivna skattemassiga avdrag
rorande FoU i koncernens dotterbolag i Irland.

PERIODENS RESULTAT

Koncernen redovisade ett resultat efter skatt om -16 358 (-6 869)
KSEK for aret. Resultatforsamringen jamfort med féregaende ar
forklaras huvudsakligen av ett lagre rérelseresultat.

EGET KAPITAL OCH SKULDSATTNING

Eget kapital i koncernen uppgick per den 31 december 2019 till
569 380 (217 811) KSEK, motsvarade en kning om 351 569 KSEK.
Okningen beror framst pa den genomforda nyemissionen under
fjarde kvartalet da bolaget tillférdes ett kapital om 375 MSEK.
Kortfristiga skulder i koncernen uppgick vid periodens utgang till
23872 (13 738) KSEK och utgjordes huvudsakligen av leverantors-
skulder uppgdende till 11 004 (4 430) KSEK.

FORVALTNINGSBERATTELSE

LIKVIDA MEDEL OCH KASSAFLODE

Likvida medel vid periodens utgang uppgick till 464 560 (159 351)
KSEK. Kassaflodet fran den lopande verksamheten innan férénd-
ring av rorelsekapital uppgick till -11 074 (-2 761) KSEK. Kassa-
flodet fran den lopande verksamheten inklusive férandringen av
rérelsekapitalet uppgick till-8 700 (-5 779) KSEK. Rérelsekapitalets
negativa foréndring i jamférelse med samma period foregdende

ar beror framst pa en 6kning av rérelsefordringar. Kassaflodet

fran investeringar uppgick till -54 132 (-29 127) KSEK och bestar i
huvudsak avimmateriella anlaggningstillgangar varav stérre delen
avser balanserade utvecklingskostnader dar kostnader for den
kliniska studien IsoConDa EU (SEDOO1) utgér huvuddelen. Kassa-
flodet fran finansieringsverksamheten visade ett netto pa 368 044
(108 774) KSEK och beror i huvudsak pa den riktade nyemissionen
som genomfordes i oktober 2019. I kassaflédet fran finansierings-
verksamheten ingar emissionskostnader pa 10 115 KSEK. Totala
kassaflodet for helaret uppgick till 305 212 (73 869) KSEK.

INVESTERINGAR

Investeringar under rékenskapsaret 2019 uppgick till 54 132
(29127) KSEK. Investeringarna under 2019 avser frémst:
Aktiverade kostnader for utvecklingsarbeten, 49 591 KSEK
Interna kostnader for upparbetande av patent, 176 KSEK
Inkdp av maskiner och andra tekniska anldggningar, 3 728 KSEK
Inkop av inventarier och verktyg, 163 KSEK.

MODERBOLAGET
Sedana Medical AB (publ), org.nr. 556670-2519, ar moderbolag i
koncernen. Verksamheten utgors av klinisk utveckling, forsaljnings-
samt administrativa och foretagsledande funktioner. Moderbolaget
innehaller en filial i Spanien dér verksamheten utgors av forsaljning
av produkter. Moderbolaget hade till och med 31 augusti 2019 en
filial i Tyskland. Den tyska filialens verksamhet gick per 1 septem-
ber 2019 6ver i ett helagt tyskt dotterbolag och utgor inte langre en
del av moderbolaget.

Moderbolagets totala intakter for rakenskapsaret uppgick till
67 031 (66 479) KSEK. Anledningen till den i proportion till fére-
gaende ar minskade nettoomséattningen ar att den tyska filialens
intakter inte langre ingar i moderbolaget fran och med september
2019. Rorelseresultatet uppgick till -16 050 (-6 431) KSEK vilket
motsvarar en minskning med 9 619 KSEK. Finansnettot uppgick
under 2019 till 1 263 (2 724) KSEK. Periodens resultat uppgick
till -14 800 (-3 755) KSEK. Eget kapital i moderbolaget, Sedana
Medical AB (publ), uppgick per den 31 december 2019 till 581 915
(228 710) KSEK, motsvarande en 6kning om 353 205 KSEK.
Aktiekapitalet uppgick till 2 274 (1 916) KSEK, en 6kning med
358 KSEK. 290 KSEK av 6kningen beror pa den genomférda riktade
nyemissionen under fjarde kvartalet da bolaget tillfordes nytt
kapital om totalt 375 MSEK fdre transaktionskostnader genom
utgivandet av 2 896 000 nya aktier. Resterande del av 6kningen
av aktiekapitalet, 68 KSEK, bestar av konvertering av optioner till
aktier i optionsprogram 2014/2019 under aret. Totalt har nu
bolaget 22 736 591 utgivna aktier per 31 december 2019. Vidare
finns per utgangen av 2019, 399 234 teckningsoptioner utestaende
i tva olika optionsprogram, 2017/2021 samt 2019/2022. Likvida
medel uppgick till 455 206 (158 805) KSEK, en 6kning om
296 400 KSEK vilken framst beror pa nyemissionen i oktober 2019.
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Organisation och Personal

ANSTALLDA

Vid utgéngen av 2019 hade Sedana Medical 41 anstallda. Av dessa
var 22 anstéllda mé&n och 19 anstallda kvinnor. Motsvarande siffror
vid utgangen av 2018 var 30 anstéllda av vilka 19 anstallda var
man och 11 anstallda var kvinnor.

TECKNINGSOPTIONSPROGRAM 2019/2022

Arsstamman den 28 maj 2019 i Sedana Medical AB (publ) beslutade
att genomfora ett nytt teckningsoptionsprogram for medarbetare
(anstallda och konsulter) i Sedana Medical-koncernen. Bolaget
emitterade vid arsstamman darmed 370 000 teckningsoptioner
serie 2019/2022, beréattigande till teckning av totalt 370 00O aktier,
vilka samtliga tecknades av bolagets dotterbolag Sedana Medical
Incentive AB for senare Overlatelse till medarbetare i koncernen.
Varje teckningsoption beréttigar till teckning av en ny aktie i Sedana
Medical AB (publ) under perioden 1 juli-30 november 2022 till en
teckningskurs om 142,23 kronor per aktie. For teckningsoptionerna
galler fullstandiga villkor, inklusive sedvanliga omrékningsvillkor
som bland annat innebér att teckningskursen liksom antalet aktier
som teckningsoption berattigar till teckning av kan komma att
omraknas i vissa fall, t.ex. for det fall bolaget genomfér andringar i
aktiekapitalet och/eller antalet aktier genom exempelvis emission
av aktier eller andra vérdepapper, sammanlédggning eller uppdel-
ning av aktier. Per balansdagen har 89 085 teckningsoptioner serie
2019/2022 dverlatits till medarbetare i koncernen, varmed reste-
rande 307 208 teckningsptioner har makulerats per 30 september
2019. Samtliga ¢verlatelser av teckningsoptioner till medarbetare

i koncernen har skett till marknadsvérde, beréknat enligt Black

& Scholes varderingsmodell av en extern varderingsman. Total
kopeskilling for de teckningsoptioner som 6verlatits per balans-
dagen uppgar till 1 746 138 SEK. En forutsattning for forvarvandet
av teckningsoptioner inom ramen fér teckningsoptionsprogram
2019/2022 var att medarbetare gentemot Sedana Medical
Incentive AB bl.a. har atagit sig att salja tillbaka férvarvade teck-
ningsoptioner om medarbetarens anstallning eller uppdrag i koncer-
nen upphor fore det att tre ar gatt fran forvarvstidpunkten. Vid fullt
utnyttjande av samtliga teckningsoptioner serie 2019/2022 som
per balansdagen overlatits till medarbetare i koncernen kommer
bolagets aktiekapital cka med cirka 8 909 SEK genom utgivande av
89 085 nya aktier i bolaget, motsvarande en utspadning om cirka
0,4 procent baserat pa antalet aktier i bolaget pa balansdagen.

TECKNINGSOPTIONSPROGRAM 2017/2021

Vid arsstdmman den 19 maj 2017 beslutades om inrattandet av ett
teckningsoptionshaserat incitamentsprogram avsett for nyckel-
personer i Sedana Medical. 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 overlatelse till deltagare i incita-
mentsprogrammet. Totalt har 310 149 teckningsoptioner dverlatits
till deltagare i programmet. Samtliga deltagare &r ledande befatt-
ningshavare i Sedana Medical. Teckningsoptionerna har éverlatits
genom marknadsmassiga villkor. Overlatelsepriset &r utraknat med
hjalp av Black & Scholes modell av ett oberoende institut. Varje
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teckningsoption beréttigar till teckning av en aktie i Sedana Medical
AB (publ) till en teckningskurs motsvarande 130 procent av teck-
ningskursen i IPO erbjudandet, vilken var 19,50 kronor. Tecknings-
optionerna kan utnyttjas under perioden 15 maj 2020 till och med
den 31 januari 2021. Teckningsoptionerna ar vidare foremal for
sedvanliga omrakningsvillkor fér omrakning i samband med emis-
sioner m.m. Vid fullt utnyttjande av samtliga teckningsoptioner som
Overlatits till deltagare i incitamentsprogrammet kommer aktie-
kapitalet i Sedana Medical AB (publ) att 6ka med cirka 31 015 kronor
genom utgivande av 310 149 aktier, motsvarande en utspadning om
cirka 1,4 procent baserat pa antalet aktier i bolaget pa balansdagen.

TECKNINGSOPTIONSPROGRAM 2014/2019

Per den 31 december 2018 hade Sedana Medical AB (publ) 171
utestaende teckningsoptioner serie 2014/2019 och vid utgangen
av 2019 var alla teckningsoptioner i programmet konverterade till
aktier av deltagare i programmet. Dessa teckningsoptioner emit-
terades vid extra bolagsstdmma den 24 juni 2014. Teckningsoptio-
nerna beréttigade till teckning av aktier i Sedana Medical AB (publ)
under perioden fran och med registrering av teckningsoptionen till
och med den 31 december 2019. For teckningsoptionerna géllde
sedvanliga omrakningsvillkor for det fall bolaget genomférde
andringar i aktiekapitalet och/eller antalet aktier genom exempel-
vis nyemission, fondemission, sammanlaggning eller uppdelning
av aktier. Varje teckningsoption berattigade till teckning av 4 000
aktier. Totalt beré&ttigade utestaende teckningsoptioner till teckning
av 1 040 000 aktier, till en teckningskurs motsvarande 2,5 kronor
per aktie. Samtliga teckningsoptioner serie 2014/2019 var tecknade
av grundare, nuvarande aktiedgare, ndrstaende till dessa samt
ledande befattningshavare i koncernen. Totalt under aret inbetala-
des 1 410 KSEK avseende konvertering av optioner till aktier i
teckningsoptionsprogram 2014/2019. Detta motsvarande totalt
664 000 nya aktier i Sedana Medical AB (publ) samt 6kade aktie-
kapitalet med 68 KSEK. I och med konverteringarna under aret
finns inte ldngre nagra teckningsoptioner kvar att nyttja i program
2014/2019 utan alla overlatna teckningsoptioner har nyttjats och
konverterats till aktier i Sedana Medical AB (publ).

Forslag till resultatdisposition

Styrelsen foreslar ingen utdelning for rékenskapsaret 2019.

Till arsstémmans forfogande finns foljande fria fond, balanserat
resultat och arets resultat i moderbolaget:

Overkursfond 605702 174
Balanserat resultat -99 308 082
Arets resultat -14799 821
Totalt fria medel 491 594 271

Styrelsen foreslar att till arsstammans forfogande staende
balanserat resultat samt 6verkursfond dverfors i ny rékning.
Efter dispositionen uppgar det fria egna kapitalet till:

Overkursfond 605702 174
Balanserat resultat -114 107 903
Totalt fria medel 491 594 271

Specifikation éver féréandring i eget kapital

Koncernens forandring i eget kapital

FORVALTNINGSBERATTELSE

Annat eget

kapital inklusive Summa eget

Aktiekapital arets resultat kapital

Ingéaende balans 1 januari 2018 enligt faststalld balansrakning 17073 114 696,0 116 403,3
Férandringar i redovisade vdarden som redovisats direkt mot eget kapital

Nyemission 208,4 112 679,5 1128879

Emissionskostnader 0,0 -4 4394 -4 4394

Omrakningsdifferenser 00 -171,4 -171,4

208,4 108 068,7 108 277,1

Periodens resultat 00 -6 8691 -6 869,1

Eget kapital 31 december 2018 19157 215895,6 2178113

Ingaende balans 1 januari 2019 19157 215895,6 217 8113
Férandringar i redovisade vdarden som redovisats direkt mot eget kapital

Nyemission 358 376 384,0 376 742,0

Emissionskostnader 0,0 -10114,9 -10114,9

Erhallen premie for teckning av teckningsoptioner 0.0 17461 17461

Kostnader for teckningsoptionsprogram 0,0 -329,8 -329,8

Omrakningsdifferenser 0,0 -117,2 -117,2

358,0 367 568,3 367 926

Periodens resultat 0,0 -16 357,8 -16 357,8

Eget kapital 31 december 2019 22737 567 106,2 569 379,8
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OVRIG FINANSIELL INFORMATION

Resultatrakning

Specifikation éver férandring i eget kapital
Moderbolagets forandring i eget kapital

Balanserat
resultat inklusive Summa eget

Aktiekapital i Overkursfond arets resultat kapital

Koncernen

Ingéende balans 1 januari 2018 enligt faststélld balansrakning 17073 640238 129 450,8 -13614,3 1239465 . )
1 januari - 31 december

KSEK Not 2019 2018

Forandringar i redovisade varden
som redovisas direkt mot eget kapital

Nyemission 208,4 0,0 112 679,5 0,0 1128879 Rérelsens intékter
Emissionskostnader 0,0 0,0 -4 4394 0,0 -4 4394 Nettoomsattning 4 71 6456 57 896,2
Ovriga rorelseintakter 6 20921 14745
Omrakningsdifferenser i filialer 0,0 0,0 0,0 70,3 70,3 737377 59 370,7
208,4 00 108 240,1 70,3 108 518,7 Rorelsens kostnader
Omfdring mellan poster i eget kapital Handelsvaror -19 2324 -14999,7
Fondavsattning 0,0 35894,7 0,0 -35894,7 0,0 Ovriga externa kostnader 7,23 -27122.4 -21651,1
0,0 35894,7 00 -35 894,7 0,0 Personalkostnader 8 -38 044,9 -25760,2
Av- och nedskrivningar av materiella och immateriella anldggningstillgangar -4188,4 -4 0059
Periodens resultat 00 00 00 -37552 -37552 Ovriga rrelsekostnader 9 23169 11920
Rérelseresultat -17167,3 -8238,2
Eget kapital 31 december 2018 19157 422974 237 690,9 -53193,9 228 710,1
Resultat fran finansiella poster
Ingaende balans 1 januari 2019 19157 422974 237 6909 531939 228 710,1 E?”tertakte; och L;]k[?i”dedrESULtitpOSter ﬁ i;’giz 2?22:
Justeringar 0.0 00 358 3058 0.0 antekostna er. oc | nande resultatposter - , - ,
Justerad ing&ende balans 1 januari 2019 19157 422974 238016,7 535197 2287101 Resultat efter finansiella poster AR -65196
Féréndringar i redovisade vérden Resultat fore skatt -16 943,4 -6519,6
som redovisas direkt mot eget kapital
Nyemission 358,0 00 376 384,0 0,0 376 742,0 Skatt 19 5857 3494
Emissionskostnader 0,0 0,0 -10114,9 0,0 -101149 Periodens resultat .16 357,8 -6 869,1
Erhallen premie for teckning av teckningsoptioner 0,0 00 1746,1 0.0 17461
Kostnader for teckningsoptionsprogram 0,0 00 -329,8 0.0 -329.8
Omrakningsdifferenser i filialer 0,0 00 0,0 -38,5 -38,5
358,0 0,0 367 685,5 -38,5 368 005,0
Omfdring mellan poster i eget kapital
Fondavsattning 0,0 457498 0,0 -45749,8 0,0
0,0 457498 0,0 -45749,8 0,0
Periodens resultat 0.0 00 00 -14799,8 -14799,8
Eget kapital 31 december 2019 22737 88 047,3 605 702,2 -114107,9 581 915,2
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Balansrakning

31 december

OVRIG FINANSIELL INFORMATION

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 22737 19157

Annat eget kapital inklusive periodens resultat 567 106,2 2158956
Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 569 379,8 217 811,3
Summa eget kapital 569 379,8 217 811,3
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 110041 4 429,9

Skatteskulder 12537 486,8

Ovriga kortfristiga skulder 21 33471 1864,2
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 22 8 266,6 6 957,6
Summa kortfristiga skulder 23871,6 13738,5
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 593 251,4 231549,8

Koncernen
31 december
KSEK Not 2019 2018
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgangar
Balanserade utgifter for forskning m.m. 13 954869 461615
Koncessioner, patent, licenser o likn 14 41604 52431
99 647,3 51 404,5
Materiella anlaggningstillgangar
Nedlagda ugifter pa annans fastighet 17 111 54,8
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 15 43849 4128,5
Inventarier, verktyg och installationer 16 4779 5251
4 874,0 47084
Finansiella anlaggningstillgangar
Uppskjuten skattefordran 22046 1590,9
Summa anléggningstillgangar 106 725,9 57 703,9
Omsiéttningstillgangar
Varulager m m
Férdiga varor och handelsvaror 19 73783 6 294,7
73783 6 294,7
Kortfristiga fordringar
Kundfordringar 6 467,0 4.984,7
Ovriga fordringar 6.1 3491
Uppskjuten skattefordran 35028 1294,3
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 4611,3 15725
14 587,1 8200,5
Kassa och bank 24 464 560,0 159 350,7
Summa omsattningstillgangar 486 525,5 173 845,9
SUMMA TILLGANGAR 593 251,4 231549,8
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OVRIG FINANSIELL INFORMATION

Resultatrakning

OVRIG FINANSIELL INFORMATION

Kassaflédesanalys
Koncernen

1 januari - 31 december
KSEK Not 2019 2018
Den lopande verksamheten
Rérelseresultat -17167,3 -82382
Justeringar fér poster som inte ingar i kassaflddet, m m
Avskrivningar och nedskrivningar 55580 5661,3
Valutakursdifferenser 2821 -385,4
Ovriga ej kassaflédespaverkande poster 00 97,0

-11327,2 -2865,3
Erhallen rénta 31 2,7
Erlagd ranta -7,0 -4,1
Betald skatt 2573 1055
Kassafléde fran den lopande verksamheten fére forandringar av rorelsekapital -11073,8 -2761,1
Kassafldde fran férandringar i rérelsekapital
Okning(-)/Minskning (+) av varulager -1076,6 -3079,0
Okning(-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -6 706,6 232022
Okning(+)/Minskning (-) av rorelseskulder 10156,8 -22591
Kassaflode fran den lopande verksamheten -8700,2 -5778,9
Investeringsverksamheten
Forvarv avimmateriella anlédggningstillgangar -49839,1 -25101,5
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -4292,6 -4 0251
Kassaflode fran investeringsverksamheten -54131,7 -29126,5
Finansieringsverksamheten
Nyemission 376 742,0 1132134
Emissionskostnader -10114,9 -4 4394
Erhallen premie for teckning av teckningsoptioner 17461 0,0
Kostnader for teckningsoptionsprogram -329,8 00
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 368 043,5 108 774,0
Periodens kassaflode 305211,6 73 868,6
Likvida medel vid periodens borjan 159 350,7 85321,6
Kursdifferens i likvida medel -2.3 160,5
Likvida medel vid periodens slut 24 464 560,0 159 350,7
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Moderbolag

1 januari - 31 december
KSEK Not 2019
Rorelsens intakter
Nettoomsattning 4,5 449293 558557
QOvriga rorelseintakter 5.6 221014 106234

67 030,7 66 479,1
Rérelsens kostnader
Handelsvaror 5 -30 361,6 -347292
QOvriga externa kostnader 7,23 -24.232,2 -16 8289
Personalkostnader 8 -25151,0 -18676,1
Av- och nedskrivningar av materiella och immateriella anléaggningstillgangar -1278,3 -15431
QOvriga rorelsekostnader 9 -2057,8 -1133,3
Rorelseresultat -16 050,2 -6 4314
Resultat fran finansiella poster
Ranteintakter och liknande resultatposter 10 2 4449 54504
Rénteintakter och liknande resultatposter, koncernintern 10 964,1 995,3
Rantekostnader och liknande resultatposter 11 -2146,2 -37214
Resultat efter finansiella poster -14787,4 -3707,1
Koncernbidrag -12,4 00
Resultat fore skatt -14799,8 -3707.1
Skatt 12 00 -48,1
Periodens resultat -14799,8 -3755,2
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OVRIG FINANSIELL INFORMATION

Balansrakning

31 december

OVRIG FINANSIELL INFORMATION

KSEK Not 2019

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 22737 19157
Fond for utvecklingsutgifter 88 047,3 422974
Fritt eget kapital

Overkursfond 605 702,2 237690,9
Balanserad vinst eller forlust -99 3081 -49 438,7
Periodens resultat -14799,8 -3755,2
Summa eget kapital 581 915,2 228 710,1
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 68450 22812

Skulder till koncernféretag 195959 20130,6

Skatteskulder 826,0 00

Ovriga kortfristiga skulder 21 2001,3 13408
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 22 42926 4596,9
Summa kortfristiga skulder 33560,8 28 349,6
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 615 476,0 257 059,7

Moderbolaget
31 december
KSEK Not 2019 2018
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgangar
Balanserade utgifter fér utvecklingsarbeten och liknande arbeten 13 88 047,3 42 2974
Materiella anlaggningstillgangar
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 15 839,5 2 413,6
Inventarier, verktyg och installationer 16 2211 2788
1060,6 26924
Finansiella anl&dggningstillgangar
Andelar i koncernféretag 18 395,3 50,0
Fordringar hos koncernféretag 404179 24019,3
408131 24 069,3
Summa anléggningstillgangar 129 921,0 69 059,1
Omséttningstillgangar
Varulager m m
Féardiga varor och handelsvaror 19 983,6 92272
Kortfristiga fordringar
Kundfordringar 859K 4380,5
Fordringar hos koncernféretag 21 827,6 12 648,2
Skattefordringar 39 3491
Ovriga fordringar 30848 12394
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 40901 1350,6
29 365,7 19967,8
Kassa och bank 24 455 205,7 158 805,5
Summa omsittningstillgangar 485 555,0 188 000,5
SUMMA TILLGANGAR 615 476,0 257 059,7
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OVRIG FINANSIELL INFORMATION

Kassaflédesanalys

Moderbolaget

KSEK

Den lépande verksamheten

1 januari - 31 december

Not pluk:] 2018

Rérelseresultat -16 050,2 -6 431,4
Justeringar f6r poster som inte ingar i kassaflédet, m m
Avskrivningar och nedskrivningar 22525 3198,5
Valutakursdifferenser 546,7 164,6
Ovriga ej kassaflédespaverkande poster 0,0 97,0
-13250,9 -29714
Erhallen rénta 964,1 9953
Erlagd ranta -4.4 -4,0
Betald skatt 3428 00
Kassafléde fran den lopande verksamheten fére forandringar av rorelsekapital -11 948,3 -1980,1
Kassafldde fran férandringar i rérelsekapital
Okning(-)/Minskning (+) av varulager 82179 -3113,7
Okning(-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -8459,1 -56411
Okning(+)/Minskning (-) av rorelseskulder 51678 8328,0
Kassaflode fran den lopande verksamheten -70219 -2 406,9
Investeringsverksamheten
Forvarv avimmateriella anlédggningstillgangar -45749,8 -35754,7
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -18321 -30079
Farvéarv av finansiella tillgangar -15529,4 77849
Kassaflode fran investeringsverksamheten -63111,3 -30977,7
Finansieringsverksamheten
Nyemission 376 742,0 1132134
Emissionskostnader -10114,9 -4 4394
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 366 627,1 108 774,0
Periodens kassafltde 296 494,0 75389,5
Likvida medel vid periodens borjan
Kursdifferens i likvida medel 158 805,5 832829
Likvida medel vid periodens slut -93,7 1331
Likvida medel vid periodens slut 24 455 205,7 158 805,5
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NOTER

NOT 1 ALLMAN INFORMATION

Sedana Medical AB (publ) med organisationsnummer 556670-2519 &r ett
aktiebolag registrerat i Sverige med styrelsens sate i Danderyd. Adressen

till huvudkontoret ar Vendevagen 87, 182 32 Danderyd, Sverige. Bolaget har
till foremal for sin verksamhet att utveckla, tillverka och salja medicinsk-
tekniska produkter. Sedana Medical AB (publ) ar moderbolag i Sedana Medical
koncernen.

NOT 2 REDOVISNINGSPRINCIPER

Belopp redovisas i SEK om inget annat anges. Ett avsteg fran K3 regelverket
skedde fran och med kvartal tre 2017 da Sedana Medical AB (publ) valde
att inte langre bruttoredovisa aktiverat arbete for egen rakning éver évriga
rorelseintakter utan istéllet nettoredovisa utvecklingskostnader som

en minskning av personal- och ¢vriga omkostnader.

Forandringar i redovisningen jamfort med bokslutskommunikén 2019
I Sedana Medicals bokslutskommuniké for 2019 har Sedana Medical
redovisat likviden for premien i teckningsoptionsprogram 2019/2022 ¢ver
resultatrakningen, 1 746 138 SEK. Da denna redovisning inte ar helt forenligt
med gangse principer har Sedana Medical valt att gora en féréndring av
denna redovisning i arsredovisningen for 2019. Saledes har, i arsredovisningen
for 2019, denna likvid istéllet redovisats dver Gverkursfonden i eget kapital

i Sedana Medical AB (publ). De transaktionskostnader som bolaget haft i
samband med teckningsoptionsprogrammet 2018/2022, 329 782 SEK, har i
bokslutskommunikén fér 2019 redovisats som forutbetalda kostnader men
har andrats och redovisningen av denna post i arsredovisningen sker nu dver
eget kapital i 6verkursfonden. Detta har medfort att arets resultat i resulta-
trakningen for koncernen och moderbolaget har minskats med 1 746 138 SEK.
Vidare har det medfort en 6kning av éverkursfonden i moderbolaget pa netto
1416 357 SEK.

Allméanna redovisningsprinciper

Arsredovisningen har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och
Bokfgringsnamndens allmanna rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och
koncernredovisning (K3). Sedana Medical AB (publ), dvs moderbolaget, samt
koncernen tillampar samma redovisningsprinciper.

Koncernredovisning

Dotterforetag

Dotterféretag ar foretag i vilka moderforetaget direkt eller indirekt innehar
mer &n 50 procent av rostetalet eller pa annat satt har ett bestémmande
inflytande. Bestammande inflytande innebar en ratt att utforma ett foretags
finansiella och operativa strategier i syfte att erhalla ekonomiska fordelar.
Redovisningen av rérelseférvarv bygger pa enhetssynen. Det innebér att
forvarvsanalysen upprattas per den tidpunkt da forvarvaren far bestdmmande
inflytande. Fran och med denna tidpunkt ses forvéarvaren och den forvarvade
enheten som en redovisningsenhet. Tilldmpningen av enhetssynen innebé&r
vidare att alla tillgangar (inklusive goodwill) och skulder samt intakter och
kostnader medréknas i sin helhet dven for delagda dotterforetag. Anskaff-
ningsvardet for dotterforetag berdknas till summan av verkligt varde vid
forvarvstidpunkten for erlagda tillgangar med tilldgg av uppkomna och
Gvertagna skulder samt emitterade eget kapitalinstrument, utgifter som ar
direkt hanforliga till rorelseforvarvet samt eventuell tillaggskopeskilling. T
forvarvsanalysen faststélls det verkliga vardet, med nagra undantag, vid for-
varvstidpunkten av forvarvade identifierbara tillgangar och ¢vertagna skulder
samt minoritetsintresse. Minoritetsintresse varderas till verkligt varde vid
forvarvstidpunkten. Fran och med forvarvstidpunkten inkluderas i koncern-
redovisningen det férvarvade foretagets intékter och kostnader, identifierbara
tillgdngar och skulder liksom eventuell uppkommen goodwill eller negativ
goodwill.

Eliminering av transaktioner inom koncernen
Koncerninterna transaktioner och balansposter samt orealiserade vinster och
forluster pa transaktioner mellan koncernfaretag elimineras i sin helhet.

NOTER

Intdkter

Det inflode av ekonomiska férdelar som foretaget erhallit eller kommer att
erhalla for egen rakning redovisas som intakt. Intékter varderas till verkliga
vardet av det som erhallits eller kommer att erhallas, med avdrag for rabatter.

Forsaljning av varor
Vid forséljning av varor redovisas intékten vid leverans.

Réanta, royalty och utdelning

En intékt redovisas nér de ekonomiska fordelarna som ar forknippade med
transaktionen sannolikt kommer att tillfalla féretaget samt nér inkomsten kan
berédknas pa ett tillforlitligt satt.

Leasing - leasetagare

Alla leasingavtal har klassificerats som operationella leasingavtal. Ett finan-
siellt leasingavtal ar ett leasingavtal enligt vilka de risker och fordelar som &r
forknippade med att dga en tillgang i allt vasentligt 6verfors fran leasegivaren
till leasetagaren. Ett operationellt leasingavtal &r ett leasingavtal som inte ar
ett finansiellt leasingavtal.

Skatt

Skatt pa arets resultat i resultatrékningen bestar av aktuell skatt och upp-
skjuten skatt. Aktuell skatt ar inkomstskatt fér 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 foljd av tidigare
transaktioner eller handelser.

Uppskjuten skatt berdaknas pa temporéra skillnader. En temporér skillnad
finns det nér det redovisade vardet pa en tillgang eller skuld skiljer sig fran
det skattemassiga vardet. Temporara skillnader beaktas ej i skillnader han-
forliga till investeringar i dotterforetag, intresseféretag eller joint venture om
foretaget kan styra tidpunkten for aterforing av de temporara skillnaderna och
det inte ar uppenbart att den temporéara skillnaden kommer att aterforas inom
en overskadlig framtid. Skillnader som harrér sig fran den férsta redovisningen
av goodwill eller vid den forsta redovisningen av en tillgang eller skuld savida
inte den hanforliga transaktionen &r ett rorelseforvéarv eller paverkar skatt
eller redovisat resultat utgér inte heller temporéra skillnader.

Uppskjuten skattefordran avseende underskottsavdrag eller andra framtida
skattemaéssiga avdrag redovisas i den omfattning det &r sannolikt att avdragen
kan avraknas mot framtida skatteméassiga 6verskott.

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

Varderingsprinciper mm
Tillgangar, avsattningar och skulder har varderats till anskaffningsvarden om
inget annat anges nedan.

Utldndsk valuta

Poster i utlandsk valuta

Monetara poster i utléndsk valuta raknas om till balansdagens avistakurs.
Icke-monetara poster réknas inte om utan redovisas till kursen vid anskaff-
ningstillfallet. Transaktioner i utléandsk valuta omrédknas enligt transaktions-
dagens avistakurs.

Valutakursdifferenser som uppkommer vid reglering eller omrékning av

monetéra poster redovisas i resultatrékningen det rékenskapsar de upp-
kommer antingen som en rorelsepost eller som en finansiell post utifran
den underliggande affarshandelsen.

Omrakning av utlandsverksamheter

Tillgangar och skulder, inklusive goodwill och andra koncernméssiga 6ver- och
undervérden, raknas om till redovisningsvalutan till balansdagskurs. Intakter
och kostnader réknas om till en kurs som utgdr en approximation av den
faktiska kursen som anvands (t.ex. genomsnittlig kurs).
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NOTER

Valutakursrisk

Med valutarisk avses risken att verkligt varde eller framtida kassafléden
fluktuerar till f6ljd av andrade valutakurser. Foretaget har bade lang- och
kortfristiga fordringar och skulder i utléndska valutor och ar darigenom
exponerad for valutarisk. Exponeringen for valutarisk harrér med andra ord
huvudsakligen fran omrakning av balansposter i utlandsk valuta.

Inga sakringsinstrument anvands.

Immateriella tillgangar

Utgifter for forskning och utveckling

Samtliga utgifter som uppkommer under forskningsfasen kostnadsfors nar de
uppkommer.

Vid redovisning av utgifter for utveckling tillampas aktiveringsmodellen. Det
inneb&r att utgifter som uppkommit under utvecklingsfasen redovisas som
tillgang nar samtliga nedanstaende forutsattningar ar uppfyllda:

- Det &r tekniskt majligt att fardigstalla den immateriella anlaggningstillgang-
en sa att den kan anvandas eller séljas.

- Avsikten &r att fardigstalla den immateriella anlédggningstillgangen och att
anvanda eller salja den.

+ Forutsattningar finns for att anvanda eller sélja den immateriella anldgg-
ningstillgangen.

+ Det ar sannolikt att den immateriella anléaggningstillgangen kommer att
generera framtida ekonomiska fordelar.

- Det finns erforderliga och adekvata tekniska, ekonomiska och andra resurser
for att fullfolja utvecklingen och for att anvanda eller sélja den immateriella
anléggningstillgangen.

- De utgifter som ar hanférliga till den immateriella anlaggningstillgangen kan
beréknas pa ett tillforlitligt satt.

I anskaffningsvardet inkluderas direkta kostnader fran tex. underleverantsrer
samt personalkostnader uppkomna i utvecklingsarbetet tillsammans med
lamplig andel av relevanta omkostnader och lanekostnader.

Ovriga immateriella tillgangar

Ovriga immateriella tillgangar som forvarvats av foretaget ar redovisade till
anskaffningsvérde med avdrag for ackumulerade avskrivningar och nedskriv-
ningar. Tillgangarna skrivs av linjért éver tillgangarnas bedomda nyttjande-
period. Nyttjandeperioden omprévas per varje balansdag. Pagaende projekt
skrivs inte av utan nedskrivningsprévas arligen. Utgifter for internt genererad
goodwill och varumérken redovisas i resultatrakningen som kostnad da de
uppkommer.

Avskrivningar
Avskrivning sker linjart éver tillgangens beraknade nyttjandeperiod.
Avskrivningen redovisas som kostnad i resultatrékningen.

Féljande avskrivningstider tilldmpas:

Internt upparbetade immateriella tillgangar

Koncern Moderbolag

Balanserade utgifter for utveckling och
liknande arbeten 5-10 ar 5-10 ar

Materiella anléggningstillgangar

Materiella anl&dggningstillgangar redovisas till anskaffningsvarde minskat med
ackumulerade avskrivningar och nedskrivningar. I anskaffningsvardet kan
forutom inkopspriset dven utgifter som &r direkt hanforliga till férvarvet inga.

Tillkommande utgifter

Tillkommande utgifter som uppfyller tillgangskriteriet réknas in i tillgangens
redovisade véarde. 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 anléggnings-
tillgangarna. Komponentavskrivning sker darfor inte.

Avskrivningar

Avskrivning sker linjart 6ver tillgangens berdknade nyttjandeperiod eftersom
det aterspeglar den forvantade forbrukningen av tillgangens framtida eko-
nomiska fordelar. Avskrivningen redovisas som kostnad i resultatrakningen.
Nyttjandeperioden omprévas vid varje balansdag.

Foljande avskrivningstider tillampas:
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Materiella anl&aggningstillgangar

Koncern Moderbolag

Maskiner och andra tekniska anlaggningar 5-10 ar 5ar

Inventarier, verktyg och installationer 5-10 ar 5ar

Forbattringsutgifter pa annans lokaler

Sedana Medical AB &ger inga fastigheter. Ibland gors storre forbattringar i hyrda
lokaler vilka aktiveras. Avskrivningstiden pa det som aktiverats dr som langst
sammanfallande med hyreskontraktets langd pa lokalen eller fem till tio ar.

Finansiella anléggningstillgangar
Finansiella tillgdngar som ar avsedda for langsiktigt innehav redovisas till
anskaffningsvarde, i férekommande fall efter valutajusteringar.

Tillgangen prévas minst en gang per ar for att se om nedskrivningsbehov
finns. Nedskrivning sker om vardenedgangen beddms som bestéende. Ned-
skrivning redovisas i resultatrakningsposten Resultat fran 6vriga vardepapper
och fordringar som &r anlédggningstillgangar.

Varulager

Varulagret ar upptaget till det lagsta av anskaffningsvardet och nettoforsalj-
ningsvardet. Darvid har inkuransrisk beaktats. Anskaffningsvardet berdknas
enligt forst in- forst ut principen. I anskaffningsvardet ingar forutom utgifter
for inkop &ven utgifter for att bringa varorna till deras aktuella plats och skick.
Nettoforsaljningsvardet har beréknats till férsaljningsvardet efter avdrag for
beréknad forsaljningskostnad.

Kvittning av finansiell fordran och finansiell skuld

En finansiell tillgédng och en finansiell skuld kvittas och redovisas med ett
nettobelopp i balansrékningen endast da legal kvittningsratt féreligger samt
da en reglering med ett nettobelopp avses ske eller d& en samtida avyttring
av tillgangen och skulden avses ske.

Kundfordringar och 6vriga fordringar

Fordringar redovisas som omsattningstillgangar med undantag for poster
med férfallodag mer &n 12 manader efter balansdagen, vilka klassificeras som
anlaggningstillgangar. Fordringar tas upp till det belopp som férvantas bli in-
betalt efter avdrag for individuellt beddmda osé&kra fordringar. Fordringar som
ar rantefria eller som l6per med ranta som avviker fran marknadsrantan och
har en loptid dverstigande 12 manader, redovisas till ett diskonterat nuvarde
och tidsvardeférandringen redovisas som ranteintakt i resultatrakningen.

Laneskulder och leverantérsskulder

Laneskulder och leverantdrsskulder redovisas initialt till anskaffningsvarde
efter avdrag for transaktionskostnader. Skiljer sig det redovisade beloppet fran
det belopp som ska aterbetalas vid forfallotidpunkten periodiseras mellan-
skillnaden som réntekostnad 6Gver lanets loptid med hjélp av instrumentets ef-
fektivranta. Harigenom 6verensstammer vid férfallotidpunkten det redovisade
beloppet och det belopp som skall aterbetalas.

Avsattningar

Avséttningar redovisas nar koncernen har eller kan anses ha en forpliktelse
som ett resultat av en intréffad héndelse och det &r sannolikt att utbetalning-
ar kommer att krédvas for att fullgora férpliktelsen. En forutséttning &r att det
gar att gora en tillforlitlig uppskattning av det belopp som skall utbetalas.

Ersattningar till anstéllda - pensioner

Koncernens pensionsplaner for erséttning efter avslutad anstéllning &r
avgiftshestémda. I avgiftsbestamda planer betalar foretaget faststéllda
avgifter till en separat juridisk enhet. Nar avgiften &r betald har foretaget inga
ytterligare forpliktelser.

Kassaflodesanalys

Kassflodesanalysen upprattas enligt indirekt metod. Det redovisade kassa-
flodet omfattar endast transaktioner som medfért in- eller utbetalningar. Som
likvida medel klassificeras, forutom kassa och banktillgodohavanden ocksa
kortfristiga placeringar som latt kan omvandlas till ett k&nt belopp och som ar
utsatt for en obetydlig risk for vardefluktuation.

NOTER

NOT 3 VASENTLIGA HANDELSER EFTER VERKSAMHETSARETS UTGANG

« I januari inkluderades den sista patienten i den registreringsgrundande
IsoConDa-studien. Darmed har alla 300 patienter inkluderas i den euro-
peiska studien for vilken véantas presentera "top-line” resultat under andra
kvartalet 2020.

+ Sedana Medicals VD Christer Ahlberg avyttrade 30 000 aktier i bolaget,
samt ingick ett 12 manaders lock-up avtal for sina resterande 200 000
aktier. Han kvarstar darmed som en dedikerad langsiktig agare.

- Sedana Medical erholl under januari marknadsgodkénnande for AnaConDa
i Mexico. Bolagets mexikanska distributor Goba inleder forsaljningsarbetet
inom de nédrmsta manaderna och Sedana Medical kommer parallellt
utvardera majligheten for en registrering av lakemedlet IsoConDa. Goba
kommer dven att arbeta for en registrering av AnaConDa i Colombia.

- Sedana Medical etablerade en egen férsaljningsorganisation i Benelux.

NOT 4 NETTOOMSATTNING

KSEK

Nettoomsattning
Sedana Medical AB (publ)

- Sedana Medical donerar AnaConDa med tillbehor till tva sjukhus i Wuhan och

Zhejiang, Kina, for anti-epidemisk anvandning och utvardering av effekterna
av inhalationssedering via AnaConDa pa svart Coronavirusdrabbade patienter.

+ Sedana Medical ser en ¢kad efterfragan av AnaConDa som féljd av

Covid-19-pandemin och har hittills inte haft nagra signifikanta stérningar i
leveranskedjan pga detsamma. Sedana Medical prognostiserar en vasentligt
hogre forsaljningstkning under forsta kvartalet 2020 jamfort med samma
period foregaende ar. Vidare ser bolaget viss risk for att sammanstallningen
av IsoConDa-studien forsenas pa grund av Covid-19-pandemin till borjan av
tredje kvartalet 2020. Det skulle dock inte med nodvéndighet innebéra att
Sedana Medicals ansokan om europeiskt marknadsgodkannande for lake-
medelskandidaten IsoConDa forsenas. Sedana Medical raknar fortsatt med
att halla tidplanen och lamna in anstkan i tredje kvartalet, eller tidigt i fjarde
kvartalet 2020 samt férvantar ett godkdnnande under andra halvaret 2021.

Koncern Moderbolag

2019 2018 2019 2018

- Forséljning via Sverige 11581 570,1 11581 570,1
- Tysk filial 42 937,38 54 530,4 42 9378 54 530,4
- Spansk filial 8333 755,2 8333 7552
Sedana Medical Ltd, Irland 00 80,0 00 00
Sedana Medical Sarl, Frankrike 25420 1960,5 - -
Sedana Medical GmbH, Tyskland 24 174,3 - - -
Total 71 645,6 57 896,2 44929,3 55 855,7
NOT 5 INKOP OCH FORSALJNING INOM KONCERNEN

Koncern Moderbolag
Andel av forsaljningen av varor som avser koncernféretag - - 10881 10146
Andel av rérelseintakter rérande tjanster som avser koncernféretag - - 186359 111099
Andel av inkdpen av varor som avser koncernféretag - - 28 602,1 34 4414
NOT 6 OVRIGA RORELSEINTAKTER - EJ KONCERNINTERNA

Koncern Moderbolag
Kursvinster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar 17883 13258 1776,5 13239
Ovrigt 3038 148,7 6009 92995
Total 2092,1 14745 23774 10 623,4
NOT 7 OPERATIONELL LEASING - LEASETAGARE

Koncern Moderbolag

KSEK

Avtalade framtida minimileaseavgifter
avseende icke uppsagningsbara kontrakt forfaller till betalning:

2019 2018 2019 2018

- Inomett ar 1905,0 18133 15237 15136
- Mellan ett och fem ar 884,4 2162,7 8699 19365
- Senare &n fem ar 00 00 00 00
Total 2789,3 39759 2393,5 3450,0
Arets kostnadsférda leasingavgifter 21686 12539 17199 962,1
varav lokalhyror 1090,5 361,6 954,9 230,3

Fran och med denna arsredovisning inkluderas hyreskostnader for lokaler och parkeringsplatser i sammanstallningen. Jamférelsetalen &r justerade.
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NOTER

NOT 8 ANSTALLDA, PERSONALKOSTNADER OCH ARVODEN TILL STYRELSE

Genomsnittligt antal anstallda

NOT 9 OVRIGA RORELSEKOSTNADER

NOTER

2019 2018

Totalt Kvinnor [ET Totalt Kvinnor Méan
Moderbolag
Sverige 153 82 71 a4 34 43
Tyskland 6,9 22 4,7 8,3 2,3 6,0
Spanien 14 05 09 10 10 0,0
Totalt moderbolaget 23,6 10,9 12,7 17,0 6,7 10,3
Koncernen
Irland 73 18 5,6 6,1 2,0 4,1
Frankrike 29 01 2,8 3,0 0.0 3,0
Norge 17 10 07 00 00 00
Tyskland 31 13 18 00 00 00
Koncernen totalt 38,6 15,1 23,6 26,1 8,7 17,4
Ledande befattningshavare, vid arets utgang

2019 2018

Totalt Kvinnor Méan Totalt Kvinnor Mén
Styrelsen 50 10 4,0 6,0 10 50
VD och ledande befattningshavare 50 1,0 4,0 6,0 2,0 4,0

Loner och andra erséattningar samt sociala kostnader, inklusive pensionskostnader till VD
Koncern Moderbolag

Loner och andra erséttningar
Styrelsens ordférande Thomas Eklund 283,3 218,8 2833 2188
Styrelseledamot Sten Gibeck 50,0 58,3 50,0 58,3
Styrelseledamot Bengt Julander 50,0 58,3 50,0 58,3
Styrelseledamot Ola Magnusson 50,0 58,3 50,0 58,3
Styrelseledamot Michael Ryan 43,3 58,3 43,3 41,7
Styrelseledamot Eva Walde 100,0 58,3 100,0 58,3
VD Christer Ahlberg 20951 19955 20951 19955
Total 26718 25059 26718 2 489,3
Andra ledande befattningshavare 82491 59645 59540 32487
Ovriga anstéllda 23705,0 15516,2 14 4225 103344
Total 319541 21 480,7 20376,5 135830
Totalt loner och andra erséttningar 346259 23 986,6 23 048,3 16 072,3
Sociala avgifter enligt lag och avtal 6 740,6 49118 4912,3 3669,1
Pensioner till VD och ledande befattningshavare
VD 489,6 00 489,6 00
Ovriga ledande befattningshavare 11484 334,5 11371 334,5
Total 1638,0 334,5 1626,7 334,5
Pensioner till dvriga
Varav for 6vriga anstéllda 17809 10328 1100,7 884,1

66 | SEDANA MEDICAL | ARSREDOVISNING 2019

Koncern Moderbolag
Kursforluster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar 22290 10206 20046 967,6
Ovrigt 879 1714 53,2 165,7
Total 2316,9 1192,0 2057,8 1133,3
NOT 10 RANTEINTAKTER OCH LIKNANDE RESULTATPOSTER
Koncern Moderbolag
Rénteintakter, koncernforetag 0.0 0.0 964,1 995,3
Rénteintakter, vriga 02 2,7 00 2,7
Valutakursvinster 2 455,6 54478 2 4449 54477
Total 2 455,8 5450,5 3409,0 6 445,7
NOT 11 RANTEKOSTNADER OCH LIKNANDE RESULTATPOSTER
Koncern Moderbolag
Réntekostnader, 6vriga 70 41 4.4 4,0
Valutakursforluster 22249 37278 21419 37174
Total 22319 37319 2 146,2 37214
NOT 12 SKATT PA ARETS RESULTAT
Koncern Moderbolag
Aktuell skattekostnad (-)/skatteintakt (+)
Arets skattekostnad/skatteintakt -19,8 -228,6 00 -48,1
Justering av skatt hanforlig till tidigare ar -8,2 -839,0 0,0 0,0
-28,0 -1067,6 0,0 -48,1
Uppskjuten skatt
Uppskjuten skatt avseende temporara skillnader 613,7 7182 00 00
613,7 718,2 00 00
Totalt redovisad skattekostnad/skatteintékt 585,7 -349,4 0,0 -48,1
Avstdmning av redovisad skatt
Koncern Moderbolag
Resultat fore skatt -16 9434 -6 5196 -14799,8 -37071
Skatt enligt géllande skattesats fér moderbolaget 36259 14343 31672 815,6
Skatteeffekt av:
- ej avdragsgilla kostnader -113,9 -88,8 -76,4 -71.2
- ej skattepliktiga intékter 34,0 275 0,0 0,0
- andra skattesatser for utlandska dotterforetag/filialer 1853 -523,1 66,3 657
- 0kning av underskottsavdrag utan motsvarande aktivering
av uppskjuten skatt -3769,9 -993,5 -31571 -858,2
- skatt hanforlig till tidigare ar -8,2 -839,0 0,0 0,0
- uppskjuten skatt avseende temporéra skillnader 613,7 718,2 0,0 00
- bvrigt 18,7 -85,1 00 0,0
Redovisad effektiv skatt 585,7 -349,4 0,0 -48,1

I koncernen finns skattemassiga underskottsavdrag om 58 274 KSEK varav 50 379 KSEK avser moderbolaget.
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NOTER

NOT 13 BALANSERADE UTGIFTER FOR UTVECKLINGSARBETEN OCH LIKNANDE ARBETEN

Koncern Moderbolag

KSEK 2019 2018 2019 2018

Ackumulerade anskaffningsvarden:

NOTER

NOT 15 MASKINER OCH ANDRA TEKNISKA ANLAGGNINGAR

Koncern Moderbolag

KSEK 2019 2018 2019 2018

Ackumulerade anskaffningsvarden:

-Vid arets borjan 46 824,5 210099 422974 64028
-Internt utvecklade tillgangar 49590,6 24 4548 45749,8 35894,6
-Ovriga investeringar 00 00 00 00
-Arets omrakningsdifferenser 1133 1359,8 0,0 0,0
96 528,4 46 824,5 88 047,3 422974
Ackumulerade avskrivningar enligt plan:
-Vid arets borjan -663,0 -288,0 0,0 00
-Arets avskrivning -373,7 -362,0 0,0 0,0
-Arets omrakningsdifferens -4.8 -13,0 0,0 0,0
-1041,5 -663,0 00 00
Redovisat virde vid arets slut 95 486,9 46 161,5 88 047,3 42 297,4

-Vid arets borjan 10 3485 50679 7963,2 50679
-Nyanskaffningar 37285 36746 529,7 28188
-Omklassificeringar -2 318,5 13507 -6621,3 -832
-Arets omrakningsdifferenser 56,3 255,3 0,2 159,7
Vid arets slut 118148 10 348,5 18719 7963,2

Ackumulerade avskrivningar enligt plan:

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

Koncern Moderbolag

KSEK 2019 2018 2019 2018

Ackumulerade anskaffningsvarden:

-Vid arets borjan -3744,0 -1524.4 -3044,8 -1524,4
-Omklassificeringar -26,2 2 405,7 00
-Arets avskrivning -2290,0 -2184,9 -393,5 -1515,2
-Arets omrakningsdifferenser -20,2 -34,7 0,2 -5,2
Vid arets slut -6 080,3 -3744,0 -1032,3 -3 044,8

Ackumulerade nedskrivningar:

-Vid arets borjan -2 476,0 -718,7 -2504,8 -718,7
-Omklassificeringar 2 476,0 2838 25048 00
- Arets nedskrivning -1369,6 -1752,4 0,0 -1752/4
-Arets omrakningsdifferenser 20,1 -33,7 0,0 -33,7
Vid arets slut -1349,5 -2 476,0 00 -2504,8
Redovisat varde vid arets slut 4 384,9 4128,5 839,5 2 4136

-Vid arets borjan 73873 65022 - -
-Nyanskaffningar 176,0 646,7 - -
-Arets omrakningsdifferenser 155,7 2384 - -
77189 73873 = -

Ackumulerade avskrivningar enligt plan:
-Vid arets borjan -21442 -758,8 - -
-Arets avskrivning -1398,0 -1350,4 - -
-Arets omrakningsdifferens -16,3 -35,0 - -
-3558,5 -21442 - -
Redovisat varde vid arets slut 4160,4 5243,1 - -
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Maskiner som innehas under finansiella leasingavtal
ingar med féljande belopp: Inga Inga Inga Inga

NOT 16 INVENTARIER, VERKTYG OCH INSTALLATIONER

Koncern Moderbolag

KSEK 2019 2018 2019 2018

Ackumulerade anskaffningsvarden:

-Vid arets borjan 17288 2596,1 524,7 273,3
-Nyanskaffningar 1634 3204 821 159,0
-Omklassificeringar -1042,2 -1350,7 -306,6 83,2
-Arets omrakningsdifferenser 6,0 163,0 0,0 92
Vid arets slut 856,0 17288 300,2 524,7

Ackumulerade avskrivningar enligt plan:

-Vid arets borjan -1203,7 -1163,5 -245,9 -209,1
-Omeklassificeringar 9109 28,8 2212

-Arets avskrivning -815 -59,3 -54,5 -27.9
-Arets omrakningsdifferenser -3,7 -9,7 00 -8,9
Vid arets slut -378,0 -1203,7 -79.1 -245,9
Redovisat varde vid arets slut 4779 525,1 221,1 278,8

Inventarier som innehas under finansiella leasingavtal
ingar med féljande belopp Inga Inga Inga Inga
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NOTER NOTER

NOT 17 NEDLAGDA UTGIFTER PA ANNANS FASTIGHET NOT 19 VARULAGER M.M.

Koncern Moderbolag Koncern Moderbolag
Ackumulerade anskaffningsvarden: Fardiga varor och handelsvaror 73783 62947 983,6 92272
-Vid arets bérjan 1096 1051 00 00 Total 7 378,3 6 294,7 983,6 9227,2
-Nyanskaffningar 00 30,0 00 30,0
-Utrangering 00 -30,0 00 -30,0
-Arets omrakningsdifferenser 17 4,5 0,0 0,0 NOT 20 CHECKRAKNINGSKREDIT
Vid arets slut 111,3 109,6 00 00 Koncern Moderbolag
Ackumulerade avskrivningar enligt plan: KSEK 2019 2018
-Vid arets bérjan 548 -105 00 0.0 Beviljad kreditlimit ¥ 500,0 500,0 500,0 500,0
-/'frets avskrivning 452 -49.3 00 55 Qutnyttjad del -500,0 -500,0 -500,0 -500,0
-Arets utrangering 00 55 00 55 Total 0,0 0,0 0,0 0,0
-Arets omrakningsdifferenser -0,2 -05 00 00
Vid arets slut -100,2 -54,8 0,0 0,0 1) Bolaget har ett avtal att kunna bérja nyttja en checkrakningskredit om behov uppstar. I dagsldget betalar Bolaget inget for denna méjlighet.
Redovisat virde vid arets slut 11,1 54,8 0,0 0,0

NOT 21 GVRIGA KORTFRISTIGA SKULDER
NOT 18 ANDELAR | KONCERNFORETAG Koncern Moderbolag

Koncern Moderbolag KSER 2000 2002

Ackumulerade anskaffningsvirden: Personalens kallskatt 7731 598,5 5575 598,5

Vid arets bérjan } B 500 500 ?ociala avgifter 6701 3850 456,6 326,0
Forvary . B 3443 00 QOvriga skulder 1850,2 716,6 963,4 252,3
Redovisat varde vid arets slut - - 394,3 50,0 Total K 1864,2 2L 13408
Uppgifter om eget kapital och resultat:

. . . Andel av Eget Andel av Eget NOT 22 UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA INTAKTER
KSEK Orgnr/séte Kapitalandel i % Antal andelar Kaptial 2019 Kaptial 2018
Sedana Medical Ltd 1E551634 / Naas, Irland 100 1 906,6 12748 Koncern Moderholag
Sedana Medical Incentive AB 559109-8826 / Danderyd, Sverige 100 50 000 49,3 50,0 S 208 e
Sedana Medical Sarl 809 876 865 / Paris, Frankrike 100 2000 -8 440,9 61623 L6n, semester, sociala kostnader 44183 36636 19182 36634
Sedana Medical Norway AS 822 363 202 / Oslo, Norge 100 30000 957 - Revision 4679 2453 850,7 169.3
Sedana Medical UK Ltd NI659985 / Belfast, Storbritannien 100 1 110 - Ovrigt LU 3048,7 202 7642
Sedana Medical Germany GmbH  HRB250971 / Geretsried-Gelting, Tyskland 100 26 000 389,2 - Total 8266,7 6957,6 42926 45969
Sedana Medical Netherlands B.V. 76605434 / Amsterdam, Nederlanderna 100 1 0,0 -

KSEK Orgnr/séte 2019 2018
: Koncern Moderbolag
Sedana Medical Ltd TE551634 / Naas, Irland -3936 -2961,8 . T e

Sedana Medical Incentive AB 559109-8826 / Danderyd, Sverige 00 0,0

) . ) i R3 Revsionsbyra KB
Sedana Med!cal Sarl 809 876 865 / Paris, Frankrike -2 004,4 -483,3 Revisionuppdraget 2202 2017 2202 2017
Sedana Medical Norway AS 822 363 202 / Oslo, Norge 64,9 - Gvriga tjanster 24.0 0.0 24.0 00
Sedana Medical UK Ltd NI659985 / Belfast, Storbritannien -109 -
Sedana Medical Germany GmbH  HRB250971 / Geretsried-Gelting, Tyskland 84,9 - Total 2442 2017 2442 2007
Sedana Medical Netherlands B.V. 76605434 / Amsterdam, Nederlanderna 00 -
Annan Revisionsbyra
O Bokfsrt vérde Revisionsuppdrag 334,3 2338 1575 140,5
Orgnr/séte Kapialandel i % Antal andelar 2019-12-31 2018-12-31 Skatteradgivning 158,8 973 1038 973
Andelar direkt &gda av moderbolaget: Ovriga tjanster 0,0 0,0 0,0 00
Sedana Medical Ltd IE551634 / Naas, Irland 100 1 0,0 0,0 Total 4931 3311 261,3 2378
Sedana Medical Incentive AB 559109-8826 / Danderyd, Sverige 100 50 000 50,0 50,0 Totalt 737,3 5328 505,5 4395
Sedana Medical Norway AS 822 363 202 / Oslo, Norge 100 30000 B85 -
Sedana Medical UK Ltd NI659985 / Belfast, Storbritannien 100 1 00 -
Sedana Medical Germany GmbH ~ HRB250971 / Geretsried-Gelting, Tyskland 100 26 000 3117 -
Sedana Medical Netherlands B.V. 76605434 / Amsterdam, Nederlanderna 100 1 00 -
Andelar dgda av koncernféretag:
Sedana Medical Sarl 809876865 / Paris, Frankrike 100 2000
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NOTER
NOT 24 LIKVIDA MEDEL
Koncern Moderbolag
Banktillgodohavanden 464 560,0 159 350,7 4552057 158 805,5
NOT 25 STALLDA SAKERHETER
Koncern Moderbolag

KSEK 2019 2018 pluk:] 2018

For egna skulder och avsattningar
Ovriga skulder till kreditinstitut

Foretagsinteckningar - - _ _

Ovriga stéllda panter och sékerheter
Féretagsinteckningar - _ _ _

Summa stéllda sékerheter - - - -

NOT 26 TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

2019 2018
KSEK Inkop av tjanster Inkop av varor
Moderbolag
Magiola AB 00 00 2,0 00
Lismed Ltd. 100,6 00 00 00
Moderbolaget totalt 100,6 0,0 2,0 0,0
Koncernen
Tecscan Ltd. 2021 00 765,0 00
Lismed Ltd. 1006 49847 00 4316,0
Koncernen totalt 302,7 4 984,7 767,0 4 316,0

Magiola AB ar ett bolag nérstaende styrelseledamot Ola Magnusson.
Inkdp av tjanster fran Magiola AB avser tjanster for projektledning av den pagaende kliniska studien IsoConDa SEDOO1.

Tecscan Ltd. ar ett bolag nérstéende f.d. styrelseledamot Michael Ryan.
Inkop av tjanster fran Tecscan Ltd. avser tjanster rorande affarsutveckling.

Lismed Ltd. &r ett bolag narstaende FoU direktoren Ron Farrell.

Inkdp av varor fran Lismed Ltd. avser produkten Flurasorb med tillbehor som i sin tur ar tillbehor till AnaConDa.
Inkop av tjanster fran Lismed Ltd. avser tjdanster for teknisk support.

NOT 27 NYCKELTALSDEFINITIONER

EBITDA marginal:
Rorelsemarginal (EBIT-marginal):

Periodens resultat i % av nettoomséttning:

Balansomslutning:

Soliditet:

Skattesatser:

Kassalikviditet:

Medeltal heltidsanstéllda under perioden:
Eget kapital per aktie:

Kassaflode per aktie:

Resultat fore av- och nedskrivningar dividerat med nettoomsattningen.

Rorelseresultat dividerat med nettoomséattningen

Periodens resultat dividerat med nettoomséttningen.

Totala tillgangar

Totalt eget kaptial plus (1 minus aktuell skattesats) av obeskattade reserver, dividerat med totala tillgangar.
Fran 2019 for moderbolaget: 21,4%. Fore 2019: 22,0%

Omsattningstillgangar exklusive varulager dividerat med kortfristiga skulder.

Genomsnittligt antal heltidsanstéllda for perioden.

Eget kapital dividerat med antal aktier fére utspadning

Kassaflode dividerat med antal aktier fore utspadning
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INTYGANDE

Styrelsens och verkstallande direktérens intygande

Styrelsen forsékrar att denna arsredovisning ger en rattvisande 6versikt
av koncernens verksamhet, finansiella stallning och resultat.
For en djupare beskrivning av Sedana Medicals risker hénvisas till koncernens avgivna
prospekt i samband med noteringen pa Nasdagq First North Growth Market Stockholm, Sverige.

Danderyd 22 April 2020
Thomas Eklund Sten Gibeck Bengt Julander
Styrelsens ordforande Styrelseledamot Styrelseledamot
Ola Magnusson Eva Walde
Styrelseledamot Styrelseledamot
Christer Ahlberg

Verkstallande direktor och koncernchef

Min revisionsberé&ttelse har ldmnats den 22 April 2020.

Christina Kallin Sharpe
Auktoriserad revisor
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REVISIONSBERATTELSE

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 f6r Sedana Medical AB (publ) for ar 2019.
Bolagets arsredovisning och koncernredovisning ingér pé sidorna
46-73 1 detta dokument.

Enligt min uppfattning har arsredovisningen och
koncernredovisningen upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vésentliga avseenden
rittvisande bild av moderbolagets och koncernens finansiella
stallning per den 31 december 2019 och av dessas finansiella
resultat och kassaflode for aret enligt arsredovisningslagen.
Forvaltningsberattelsen ar forenlig med arsredovisningens och
koncernredovisningens dvriga delar.

Jag tillstyrker darfor att bolagsstimman faststéller resultatrakningen
och balansrakningen for 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 forhéllande till moderbolaget och koncernen enligt god
revisorssed 1 Sverige och har i vrigt fullgjort mitt yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

Jag anser att de revisionsbevis jag har inhdmtat ar tillrackliga och
andamaélsenliga som grund for mina uttalanden.

Annan information dn drsredovisningen och
koncernredovisningen

Det dr styrelsen och verkstillande direktdren som har ansvaret for
den andra informationen. Den andra informationen bestar av
Arsredovisning 19 (men innefattar inte &rsredovisningen,
koncernredovisningen och min revisionsberittelse avseende denna).

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

I samband med min revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen dr det mitt ansvar att ldsa den information
som identifieras ovan och dvervidga om informationen i vasentlig
utstrackning ér oforenlig med arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vid denna genomgéng beaktar jag d&ven den
kunskap jag i vrigt inhdmtat under revisionen samt bedémer om
informationen i 6vrigt verkar innehalla vasentliga felaktigheter.

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

Styrelsens och verkstillande direktorens ansvar

Det ér styrelsen och verkstillande direktoren som har ansvaret for
att arsredovisningen och koncernredovisningen upprittas och att de
ger en réttvisande bild enligt drsredovisningslagen. Styrelsen och
verkstillande direktoren ansvarar dven for den interna kontroll som
de bedomer ar nddvindig for att upprétta en arsredovisning och
koncernredovisning som inte innehaller nagra visentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprittandet av arsredovisningen och koncernredovisningen
ansvarar styrelsen och verkstéllande direktoren for bedémningen av
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bolagets och koncernens formaga att fortsétta verksamheten. De
upplyser, nér sa 4r tillimpligt, om forhéllanden som kan paverka
formagan att fortsétta verksamheten och att anvinda antagandet om
fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tillimpas dock inte om
styrelsen och verkstéllande direktdren avser att likvidera bolaget,
upphora med verksamheten eller inte har nagot realistiskt alternativ
till att gbra nagot av detta.

Revisorns ansvar

Mina mal r att uppna en rimlig grad av sdkerhet om huruvida
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet inte
innehéller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller misstag, och att limna en revisionsberittelse
som innehaller mina uttalanden. Rimlig sékerhet &r en hog grad av
sékerhet, men dr ingen garanti for att en revision som utfors enligt
ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptdcka en
vésentlig felaktighet om en sddan finns. Felaktigheter kan uppsté pa
grund av oegentligheter eller misstag och anses vara vésentliga om
de enskilt eller tillsammans rimligen kan forvantas paverka de
ekonomiska beslut som anvindare fattar med grund i
arsredovisningen och koncernredovisningen.

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

* identifierar och bedomer jag riskerna for visentliga felaktigheter i
arsredovisningen och koncernredovisningen, vare sig dessa beror pa
oegentligheter eller misstag, utformar och utfor granskningsétgérder
bland annat utifran dessa risker och inhdmtar revisionsbevis som ar
tillrdckliga och dndamalsenliga for att utgéra en grund f6r mina
uttalanden. Risken for att inte uppticka en vasentlig felaktighet till
foljd av oegentligheter ar hogre an for en vésentlig felaktighet som
beror pa misstag, eftersom oegentligheter kan innefatta agerande i
maskopi, forfalskning, avsiktliga utelimnanden, felaktig
information eller dsidoséttande av intern kontroll.

* skaffar jag mig en forstdelse av den del av bolagets interna
kontroll som har betydelse for min revision for att utforma
granskningsatgirder som &r lampliga med hénsyn till
omstindigheterna, men inte for att uttala mig om effektiviteten i
den interna kontrollen.

* utvérderar jag lampligheten i de redovisningsprinciper som
anvinds och rimligheten i styrelsens och verkstéllande direktorens
uppskattningar i redovisningen och tillhdrande upplysningar.

e drar jag en slutsats om lampligheten i att styrelsen och
verkstéllande direktdren anvénder antagandet om fortsatt drift vid
upprittandet av arsredovisningen och koncernredovisningen. Jag
drar ocksé en slutsats, med grund i de inhdmtade revisionsbevisen,
om huruvida det finns nagon vésentlig osékerhetsfaktor som avser
sadana handelser eller forhallanden som kan leda till betydande
tvivel om bolagets och koncernens formaga att fortsitta
verksamheten. Om jag drar slutsatsen att det finns en visentlig
osikerhetsfaktor, maste jag i revisionsberéttelsen fasta
uppmaérksamheten pa upplysningarna i arsredovisningen och
koncernredovisningen om den visentliga osékerhetsfaktorn eller,
om sadana upplysningar &r otillrackliga, modifiera uttalandet om
arsredovisningen och koncernredovisningen. Mina slutsatser
baseras pa de revisionsbevis som inhdmtas fram till datumet for
revisionsberdttelsen. Dock kan framtida hindelser eller
forhallanden gora att ett bolag och en koncern inte langre kan
fortsdtta verksamheten.

* utvirderar jag den overgripande presentationen, strukturen och
innehallet i arsredovisningen och koncernredovisningen, déribland
upplysningarna, och om érsredovisningen och
koncernredovisningen aterger de underliggande transaktionerna och
héndelserna pé ett sitt som ger en rittvisande bild.

* inhdmtar jag tillrdckliga och dndamalsenliga revisionsbevis
avseende den finansiella informationen i enheterna eller
affarsaktiviteterna inom koncernen for att gora ett uttalande
avseende koncernredovisningen. Jag ansvarar for styrning,
overvakning och utférande av koncernrevisionen. Jag ar ensam
ansvarig for mina uttalanden.

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

Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar

Uttalanden

Utéver min revision av arsredovisningen och koncernredovisningen
har jag dven utfort en revision av styrelsens och verkstillande
direktorens forvaltning for Sedana Medical AB (publ) for ar 2019
samt av forslaget till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust.

Jag tillstyrker att bolagsstimman disponerar vinsten enligt forslaget
i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledaméter och
verkstéllande direktdren ansvarsfrihet for rikenskapsaret.

Grund for uttalanden

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

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

Styrelsens och verkstillande direktorens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen ar
forsvarlig med hinsyn till de krav som bolagets och koncernens
verksamhetsart, omfattning och risker stéller pa storleken av
bolagets och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov,
likviditet och stéllning i ovrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och forvaltningen av
bolagets angeldgenheter. Detta innefattar bland annat att
fortlopande bedoma bolagets och koncernens ekonomiska situation
och att tillse att bolagets organisation ar utformad sa att
bokforingen, medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska
angeldgenheter i ovrigt kontrolleras pa ett betryggande sitt.
Verkstillande direktoren ska skota den 16pande forvaltningen enligt
styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de
atgarder som dr ndodvéndiga for att bolagets bokforing ska fullgoras
i Overensstdmmelse med lag och for att medelsforvaltningen ska
skotas pa ett betryggande sitt.

Revisorns ansvar

Mitt mal betrdffande revisionen av forvaltningen, och dirmed mitt
uttalande om ansvarsfrihet, dr att inhdmta revisionsbevis for att med
en rimlig grad av sidkerhet kunna bedoma om nagon styrelseledamot
eller verkstéllande direktoren i nagot vésentligt avseende:

« foretagit nagon étgérd eller gjort sig skyldig till nagon
forsummelse som kan foranleda erséttningsskyldighet mot bolaget,
eller

REVISIONSBERATTELSE

* pé ndgot annat sitt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Mitt mal betridffande revisionen av forslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller forlust, och ddrmed mitt uttalande om detta, dr
att med rimlig grad av sékerhet bedoma om forslaget ar forenligt
med aktiebolagslagen.

Rimlig sdkerhet ar en hog grad av sékerhet, men ingen garanti for
att en revision som utfors enligt god revisionssed i Sverige alltid
kommer att upptécka atgirder eller férsummelser som kan
foranleda ersittningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte ar forenligt med
aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige
anvinder jag professionellt omdome och har en professionellt
skeptisk instdllning under hela revisionen. Granskningen av
forvaltningen och forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller
forlust grundar sig framst pa revisionen av rékenskaperna. Vilka
tillkommande granskningsatgérder som utfors baseras pa min
professionella bedomning med utgangspunkt i risk och visentlighet.
Det innebdr att jag fokuserar granskningen pa sddana atgirder,
omraden och forhallanden som &r visentliga for verksamheten och
dér avsteg och overtrddelser skulle ha sérskild betydelse for
bolagets situation. Jag gar igenom och provar 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 betraffande
bolagets vinst eller forlust har jag granskat om forslaget dr forenligt
med aktiebolagslagen.

Danderyd den 22 april 2020

Christina Kallin Sharpe

Auktoriserad revisor
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LAGSTIFTNING OCH BOLAGSORDNING

Sedana Medical &r ett svenskt publikt aktiebolag och regleras

av svensk lagstiftning, frémst aktiebolagslagen (2005:551) och
arsredovisningslagen (1995:1554). Bolagets aktier noterades

pa Nasdaq First North Growth Market den 21 juni 2017. Darefter
tilldmpar Bolaget Nasdaq First North Growth Markets regelverk.
Forutom lagstiftning och Nasdaq First North Growth Markets
regelverk ar det Bolagets bolagsordning samt dess interna riktlin-
jer for bolagsstyrning som ligger till grund for bolagsstyrningen.
Bolagsordningen anger bland annat styrelsens sate, verksamhet-
ens inriktning, gréanserna for aktiekapital och antal aktier samt
forutsattningarna for att fa delta vid bolagsstdamma. Den senast
antagna och registrerade bolagsordningen antogs vid arsstdm-
man 19 maj 2017.

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

Arsstimma
Aktiedgare
N Externa revisorer
VTG T Christina Kallin Sharpe, R3

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

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

1) Avgick ur styrelsen per 12 november 2019.

INTERNA INSTRUKTIONER OCH POLICYS SOM HAR
BETYDELSE FOR BOLAGSSTYRNINGEN

+ Bolagsordningen

- Styrelsens arbetsordning och vd-instruktion

+ Policy for finansiell rapportering

* Attestinstruktion

+ Informationspolicy

+ Insiderpolicy

+ IT-policy

- Uppfoérandepolicy

EXTERNA REGELVERK SOM PAVERKAR
BOLAGSSTYRNINGEN

* Aktiebolagslagen

* Redovisningsregelverket

+ Nasdaq First North Growth Markets regelverk
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SVENSK KOD FOR BOLAGSSTYRNING

Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden") anger en hégre norm

for god bolagsstyrning an aktiebolagslagens minimikrav och ska
tillampas av bolag vars aktier ar upptagna till handel pa en regle-
rad marknad i Sverige. Fér narvarande ar Koden inte bindande for
bolag vars aktier ar listade pa Nasdaq First North Growth Market,
och ar saledes inte bindande fér Bolaget. Bolaget foljer inte Koden
och uppfyller inte heller dess krav.

BOLAGSSTAMMA

Aktiedgarnas inflytande i Bolaget utévas vid bolagsstdmman
som, i enlighet med aktiebolagslagen, ar Bolagets htgsta beslu-
tande organ. Som Bolagets htgsta beslutande organ kan bolags-
stémman fatta besluta om varje fraga i Bolaget som inte utgor
ett annat bolagsorgans exklusiva kompetens. Bolagsstdmman
har saledes en 6verordnad roll i férhallande till Bolagets styrelse
och verkstéllande direktor. Kallelser, protokoll och kommunikéer
fran bolagsstdmmor kommer att hallas tillgangliga pa Bolagets
hemsida. Vid ordinarie bolagsstdamma (arsstdmma), som enligt
aktiebolagslagen ska héllas inom sex manader fran utgangen av
varje rakenskapsar, ska beslut fattas om faststallelse av resul-
tat- och balansrakning, dispositioner betraffande Bolagets vinst
eller forlust, om ansvarsfrihet for styrelseledamdéterna och den
verkstallande direktdren, val av styrelseledamdter och reviso-
rer samt ersattning till styrelsen och revisorn. Vid bolagstéam-
man 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 skél
att halla bolagsstdmma fore nésta ordinarie bolagsstamma,
eller om en revisor i Bolaget eller &gare till minst en tiondel

av samtliga aktier i Bolaget skriftligen sa begér, ska styrelsen
kalla till extra bolagsstamma. Kallelse till &rsstdmma och extra
bolagsstamma dar &ndring av bolagsordningen ska behandlas
ska ske tidigast sex veckor och senast fyra veckor fére stamman.
Kallelse till annan extra bolagsstdmma ska ske tidigast sex
veckor och senast tre veckor fore stdmman. Kallelse sker genom
annonsering i Post- och Inrikes Tidningar samt pa Bolagets
webbplats. Att kallelse har skett ska samtidigt annonseras i
Dagens industri. For att fa delta i bolagsstdmman maste aktiea-
gare vara upptagen i den av Euroclear Sweden AB férda aktie-
boken pa avstamningsdagen som infaller senast fem vardagar
fore stamman, samt anmala att de avser att delta i stdmman
senast den dag som anges i kallelsen till stdmman. Denna dag
far inte vara en lordag, sondag, allman helgdag, midsommaraf-
ton, julafton eller nyarsafton och far inte infalla tidigare &n den
femte vardagen fére stdmman. Aktiedgare kan delta i bolags-
stédmman personligen eller foretradas av ombud och kan dven
bitradas av hogst tva personer. Normalt sett finns det méjlighet
for aktiedgare att anmaéla sitt deltagande vid bolagsstdmman pa
flera olika satt i enlighet med anvisningar i kallelsen. Aktiedgare
som 6nskar fa ett arende behandlat pa bolagsstdmman maste

framstalla en skriftlig begéaran till Bolagets styrelse. En sadan
begéran ska i normala fall vara styrelsen tillhanda senast sju
veckor fore bolagsstdmman. For att kunna avgora vem som har
ratt att delta och résta vid bolagsstédmma ska Euroclear Sweden
AB, pa Bolagets begéran, férse Bolaget med en lista 6ver alla
innehavare av aktier per avstdmningsdagen i samband med
varje bolagsstamma. Aktiedgare som har sina aktier forvaltar-
registrerade maste instruera forvaltaren att tillfalligt registrera
aktierna i aktiedgarens eget namn for att ha ratt att delta och
rosta for sina aktier vid bolagsstdmma (rostrattsregistrering).
Sadan registrering méaste vara genomford senast vid tilldmplig
avstdmningsdag och upphdr att galla efter avstamningsdagen.
Aktiedgare som har sina aktier direktregistrerade pa ett konto

i Euroclearsystemet kommer automatiskt att ingd i listan dver
aktiedgare.

VALBEREDNING

Arsstamman i Bolaget den 19 maj 2017 beslutade att anta
féljande principer for tillsattande av och instruktion avseende
valberedning infér kommande arsstammor. Nedan principer och
instruktioner galler tillsvidare till dess att beslut om &ndring fat-
tas av bolagsstdmman. Valberedningen ska besta av styrelsens
ordférande och tre ledaméter utsedda av de tre till rostetalet
storsta aktiedgarna vid utgangen av det tredje kvartalet respek-
tive ar. Styrelsens ordférande ska arligen kontakta de aktiedgare
som &ger ratt att utse ledamot. Om nagon av aktiedgarna valjer
att avsta fran sin rétt att utse en ledamot till valberedningen,
overgar ratten till den ndrmast darefter till rostetalet storsta
aktiedgaren, och sa vidare. Fler an hogst fem ytterligare aktie-
agare behover dock inte kontaktas, om inte styrelsens ordférande
finner att det finns sarskilda skal dartill. Nar aktiedgare kontaktas
med forfragan om att utse ledamot till valberedningen ska styrel-
sens ordfdrande uppstalla erforderliga ordningsregler sésom
senaste svarsdag etc. Namnen pa valberedningens ledaméter och
namnen pa de aktiedgare som har utsett ledamoterna ska offent-
liggoras senast sex manader fére drsstamman. Valberedningen
utser inom sig en ordférande. Styrelsens ordférande ska inte vara
valberedningens ordférande. Om ledamot ldmnar valberedningen
innan dess arbete ar slutfért, och valberedningen anser att det
finns behov av att ers&tta denna ledamot, ska ersattare utses av
samme aktiedgare som utsett den avgangne ledamoten eller, om
denna aktiedgare inte langre tillhor de rostmassigt tre storsta
aktiedgarna, av den aktiedgare som tillhor denna grupp. Om aktie-
dgare som utsett viss ledamot vdsentligen minskat sitt innehav

i bolaget, och valberedningen inte anser att det &r oldmpligt mot
bakgrund av eventuellt behov av kontinuitet infér néra foresta-
ende bolagsstdmma, ska ledamoten ldmna valberedningen och
valberedningen erbjuda den stérsta aktiedgaren som inte har
utsett ledamot i valberedningen att utse ny ledamot. Valbered-
ningens ledamoter ska inte uppbéra arvode fran bolaget. Eventu-
ella omkostnader som uppstar i samband med valberedningens

BOLAGSSTYRNING

arbete ska erldggas av bolaget under forutsattning att dessa
godkants av styrelsens ordfoérande.

Styrelse

STYRELSENS UPPGIFTER

Efter bolagsstdmman &r styrelsen Bolagets hdgsta beslutande
organ. Styrelsen &r dven Bolagets hogsta verkstallande organ
och Bolagets stéllféretradare. Vidare svarar styrelsen enligt
aktiebolagslagen fér Bolagets organisation och férvaltningen av
Bolagets angelégenheter, samt ska fortlépande bedoma Bolagets
och Koncernens ekonomiska situation och se till att Bolagets
organisation ar utformad séa att bokféringen, medelsforvaltningen
och Bolagets ekonomiska forhallanden i 6vrigt kontrolleras pa ett
betryggande séatt. Styrelsens ordférande har ett sérskilt ansvar
att leda styrelsens arbete och bevaka att styrelsen fullgor sina
lagstadgade uppgifter. Bland styrelsens uppgifter ingar bland
annat att faststalla Bolagets ¢vergripande mal och strate-

gier, bvervaka storre investeringar, sakerstélla att det finns en
tillfredsstallande kontroll av Bolagets efterlevnad av lagar och
andra regler som géller for Bolagets verksamhet samt Bolagets
efterlevnad av interna styrdokument. Bland styrelsens uppgifter
ingar aven att sakerstélla att Bolagets informationsgivning till
marknaden och investerare praglas av 6ppenhet samt &r korrekt,
relevant och tillférlitlig samt att tillsatta, utvérdera och vid
behov entlediga Bolagets verkstallande direktor. Styrelsen har, i
enlighet med aktiebolagslagen, faststéllt en skriftlig arbetsord-
ning for sitt arbete, vilken utvérderas, uppdateras och faststéllas
pa nytt arligen. Styrelsen sammantrader 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 higst sex (6) ledamoter med hogst tre (3)
suppleanter. Ledamot valjs arligen pa ordinarie bolagsstdmma
(arsstamma) for tiden intill dess nasta ordinarie bolagsstamma
har hallits. Nagon begréansning fér hur lange en ledamot far sitta i
styrelsen finns inte. Bolagets styrelse bestar per balansdagen for
rakenskapsaret av fem ledamoter.

STYRELSENS ORDFORANDE

Styrelsens ordforande har till uppgift att leda styrelsens arbete
samt tillse att styrelsens arbete bedrivs effektivt och att styrel-
sen fullgor sina aligganden. Ordféranden ska genom kontakter
med VD félja Bolagets utveckling samt tillse att styrelsens
ledamoter genom VD:s forsorg fortlépande far den information
som behovs for 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. Styrelseordféranden ansvarar
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for kontakter med aktiedgarna i dgarfragor och for att formedla
synpunkter fran agarna till styrelsen. Ordféranden deltar inte i
det operativa arbetet i Bolaget, och ingar inte heller i bolagsled-
ningen.

STYRELSEARBETET

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som ska ses dver
arligen samt faststallas vid det konstituerande styrelsemétet.
Arbetsordningen reglerar bland annat styrelsens arbetsformer,
arbetsuppgifter, beslutsordning inom Bolaget, styrelsens motes-
ordning, ordférandens arbetsuppgifter samt arbetsfordelningen
mellan styrelsen och VD. Instruktion avseende ekonomisk rap-
portering och VD-instruktion faststalls ocksa i samband med det
konstituerande styrelsemotet. Styrelseordforanden och VD:n har
vid sidan av styrelsemdtena en l6pande dialog kring férvaltningen
av Bolaget. Styrelsen sammantréader efter en i férvag beslutad
arsplan och ska mellan varje arsstdamma halla minst fem ordina-
rie styrelsemaoten.

Styrelsearvode

Nérvaro beslutat pa
antal mdten ordinarie bolags- Oberoende
2019 stamma 2018 i férhallande till:
Styrelsemdten "

(19) KSEK Bolaget Agarna
Styrelsens ordférande
Thomas Eklund 19 325 Ja Ja
Styrelseledamot
Sten Gibeck 18 50 Ja Ja
Bengt Julander 19 50 Ja Ja
Ola Magnusson 18 50 Ja Ja
Michael Ryan 17 50 Ja Ja
Eva Walde 18 100 Ja Ja

VD och dvriga ledande befattningshavare

Bolagets VD &r underordnad styrelsen och skoter, i enlighet
med bestdmmelserna i aktiebolagslagen, den l&pande forvalt-
ningen i Bolaget i enlighet med styrelsens riktlinjer och anvis-
ningar. Atgarder som med hansyn till omfattningen och arten av
Bolagets verksamhet &r av osedvanligt slag eller stor betydelse
faller utanfor den "l6pande férvaltningen” och ska darfér som
huvudregel beredas och féredras styrelsen for beslut. Bola-
gets VD ska ocksa vidta de atgarder som ar nddvandiga for att
Bolagets bokforing ska fullgoras i dverensstammelse med lag
och for att medelsforvaltningen ska skdtas pa ett betryggande
s&tt. Av styrelsens arbetsordning samt skriftlig VD-instruktion
framgar arbetsfordelningen mellan styrelsen och VD:n. Styrelsen
utvarderar l6pande den verkstallande direktorens arbete. Vid
balansdagens utgang var Christer Ahlberg VD i Bolaget. Sedana
Medicals bolagsledning bestod i dvrigt av finansdirektor Maria
Engstrom, medicinsk direktor Peter Sackey, forsaljningsdirektor
Robert vom Dorp samt direktor fér FoU Ron Farrell.
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Intern kontroll och revision

Bolagets styrelse svarar enligt aktiebolagslagen for Bolagets
organisation och forvaltningen av Bolagets angeldgenheter,

ska fortlopande bedoma Bolagets och Koncernens ekonomiska
situation och se till att Bolagets organisation ar utformad sa

att bokfdringen, medelsforvaltningen och Bolagets ekonomiska
forhallanden i dvrigt kontrolleras pa ett betryggande satt. Den
arbetsordning som uppréttats av styrelsen innehaller instruktio-
ner for intern ekonomisk rapportering. Samtliga delarsrapporter
och pressmeddelanden publiceras pa Bolagets hemsida
(www.sedanamedical.com) i direkt anslutning till offentlig-
gorandet. Bolaget &r, i egenskap av publikt bolag, skyldigt att

ha minst en revisor fér granskning av Bolagets och Koncernens
arsredovisning och bokforing samt styrelsens och den verkstal-
lande direkttrens forvaltning. Granskningen ska vara sa ingaende
och omfattande som god revisionssed kréaver. Bolagets revisorer
véljs enligt aktiebolagslagen av bolagsstdmman. En revisor i ett
svenskt aktiebolag har saledes sitt uppdrag fran och rapporterar
till bolagsstdmman och far inte lata sig styras i sitt arbete av
styrelsen eller ndgon ledande befattningshavare. Enligt Bolagets
bolagsordning ska bolagsstdmman utse l4gst en (1) och hégst
tva (2) revisorer med hogst tva (2) revisorssuppleanter. Bolagets
nuvarande revisor &r Christina Kallin Sharpe.

Ersattningar till styrelseledaméter,
ledande befattningshavare och revisor

Ersattning till Sedana Medicals styrelseledamoter beslutas av
bolagsstdamman. Vid arsstdmman den 28 maj 2019 beslutades
om styrelsearvoden pa arlig basis om 325 000 SEK till ordfgran-
den, 100 000 SEK till styrelseledamot Eva Walde och 50 000
SEK vardera till 6vriga styrelseledamoter. Ersattning till ledande
befattningshavare som &r anstallda kan besta av grundlén, rorlig
ersattning, pension samt ovriga formaner. Utéver sin manads-
L6n har VD Christer Ahlberg ratt till en arlig bonus uppgéaende
till hogst sex manadsloner. Bonusen ar kopplad till Bolagets
omsattning, Bolagets rorelseresultat fore rantor, skatt, nedskriv-
ningar, avskrivningar och goodwillavskrivningar samt prestation

i forhallande till forutbestamda mal. Utover lagstadgad pension
avsatter Bolaget ett belopp motsvarande 25 procent av VD:s
fasta manadslon till en av VD bestamd tjanstepensionsldsning.
Uppséagningstiden &r sex manader vid uppsagning av anstall-
ningen fran VD:s sida och 12 manader vid uppségning av anstall-
ningen fran Bolagets sida. I 6vrigt ar VD foremal for sedvanliga
anstallningsvillkor innehallandes bestdmmelser om sekretess,
konkurrensforbud och vérvningsférbud. Den totala ersattningen
till revisorn for rakenskapsaret 2019 uppgick till 168,3 KSEK.
Ersattning till Bolagets revisor utgar enligt lopande rékning.

STYRELSE

STYRELSE

Thomas Eklund

Styrelseordftrande

Fodd: 1967
Befattning: Styrelseledamot och styrelseordforande i Sedana Medical sedan 2014.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Thomas har en MBA fran Handelshdgskolan i Stockholm. Cirka 25 ars
erfarenhet fran ledande positioner inom bland annat bank-, life sciences- och vardsektorn. VD fér Investor Growth
Capital (numera Patricia Industries) under aren 2002 — 2012, ett Investor-agt private equity-bolag med fokus pa
langsiktiga investeringar inom teknologi, hdlso- och sjukvard och industri. Tidigare styrelseledamot i life science-
bolag sdsom Swedish Orphan International AB (ordférande) och Carmel Pharma AB.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot i Biotage AB, Bio-Works Technologies AB, Bio-Works Sweden AB,
Boule Diagnostics AB, Caliditas Theraputics AB, Excillum Aktiebolag, Immedica Pharma Holding AB,
Rodebjer Form AB, Surgical Science Sweden AB, Swedencare AB (publ) samt styrelseledamot i mindre
dotterbolag till dessa bolag eller mindre familjebolag.

Innehav i Sedana Medical: 416 616 aktier via Eklund konsulting AB.

Oberoende i férhallande till bolaget och dess ledning som till stérre aktie&gare.

Sten Gibeck

Styrelseledamot

Fodd: 1943
Befattning: Styrelseledamot i Sedana Medical sedan 2005. Tidigare styrelseordforande.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Sten har en hogre foretagsekonomisk examen vid Sveriges Kontorist-
forening. Tidigare dgare och VD i medicinteknikforetaget Louis Gibeck AB under dess resa fran att vara ett mindre
distributionsforetag 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
kdptes upp av Hudson Respiratory Care Inc dar Sten Gibeck var styrelseledamot 1999 - 2004.

Andra pagaende uppdrag: -
Innehav i Sedana Medical: 1 530 744 aktier.

Oberoende i forhallande till bolaget och dess ledning som till stérre aktiedgare.

Bengt Julander

Styrelseledamot

Fodd: 1953
Befattning: Styrelseledamot i Sedana Medical sedan 2011.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Bengt ar utbildad apotekare, M. Sc. fran Uppsala Universitet.
Agare och styrelseledamot i Linc AB som investerar i bolag inom ldkemedel- och medicinteknik. Operativ-,
styrelse- och &garerfarenhet fran branschen.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseordforande i Knil AB. Styrelseledamot i Animal Probiotics Sweden AB,
Calliditas Therapeutics AB, Cronhamn Invest AB, Linc AB, Livland Skog AB, Medivir Aktiebolag, Nefecon AB,
nWise AB, Part Production Sweden AB, Reison Medical AB, Stille AB, Swevet AB och Swevet Holding AB.
Styrelseledamot och suppleant i mindre dotterbolag till dessa bolag eller mindre familjebolag.

Innehav i Sedana Medical: 2 116 901 aktier via Linc AB.

Oberoende i férhallande till bolaget och dess ledning som till stérre aktie&gare.
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Ola Magnusson

Styrelseledamot

Fodd: 1948
Befattning: Styrelseledamot i Sedana Medical sedan 2005. Tidigare VD i Sedana Medical (2005 - 2011).

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Ola ar gymnasieingenjér med inriktning kemi fran Tekniska gymnasiet i
Goteborg. Nastan 30 ars erfarenhet fran lakemedelsbranschen och 20 ars erfarenhet fran medicinteknikbranschen, i
huvudsak inom marknadsftring och forsaljning samt féretagsledning. Tidigare VD pa Louis Gibeck AB samt ansvarig
for bolagets listning pa OTC-listan i Stockholm. Tidigare VD pa Hudson RCI AB efter dess forvéry av Louis Gibeck
AB. Har arbetat inom Pharmacia-koncernen i USA i tvd omgangar under 80- och 90-talet. Startade Sedana Medical
2005 och verkade som VD fram till 2011.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseordférande i Eataway AB. Styrelseledamot i Hammarplast Medical Aktiebolag,
Miris AB, Miris Holding AB (publ), Transcutan AB, samt styrelseledamot i dotterbolag till dessa bolag eller mindre
familjebolag.

Innehavi Sedana Medical: 1 340 867 aktier privat samt via Magiola Consulting AB.

Oberoende i férhallande till bolaget och dess ledning som till storre aktiedgare.

Eva Walde

Styrelseledamot

Fodd: 1963
Befattning: Styrelseledamot i Sedana Medical sedan 2018.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Eva har en civilekonomexamen fran Handelshogskolan i Goteborg,

Sverige. Over 20 ars erfarenhet fran lékemedels- och medicinteknikbranchen, i huvudsak inom marknadsforing och
forséljning samt foretagsledning. Tidigare VP Commercial Operations, International Region pa Phadia/ThermoFisher
Scientific samt Strategic Affairs Director pa Johnson & Johnson Nordic AB, Medical Device och Strategic develop-
ment chef pa Pfizer AB.

Andra pagéaende uppdrag: Ar marknadsdirektér i Olink AB, VD och styrelseordférande i det egna bolaget Movits
Consulting AB samt &r styrelsesuppleant i Finnson & Partners AB.

Innehav i Sedana Medical: 3 200 aktier.

Oberoende i férhallande till bolaget och dess ledning som till storre aktiedgare.
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ORGANISATION

ORGANISATION

Sedana Medical har medarbetare med en bred
bakgrund och erfarenhet inom affarsledning,
marknadsforing, forsaljning, produktion samt
forskning och utveckling fran bade lakemedels-
och medicinteknikindustrin.

Sedana Medical har sitt huvudkontor i
Danderyd, Stockholm medan forskning och
utveckling ar férlagd till Irland. Dessutom har
koncernen flera anstallda produktspecialister
i Tyskland, Frankrike, Norden, UK och Spanien.
Medelantalet anstallda uppgick under 2019
till 39 personer. Koncernen har genom lang-
siktigt och malmedvetet arbete skapat en stark
organisation som attraherar erfaren personal
till foretaget. Sedana Medical kommer under
de kommande aren 6ka antalet anstéllda i takt
med att koncernen véxer och dérigenom goéra

organisationen val forberedd for marknads-
introduktionen av terapin inhalationssedering
med AnaConDa och IsoConDa. For att na
uppsatta operationella och finansiella mal
kommer Sedana Medical att l4gga stort fokus
pa att stérka sin produktspecialistorganisation
pa nuvarande och framtida marknader, samt att
genomgaende stérka lakemedelskompetensen
inom organisationen.

Bolagsledningen

Koncernens ledningsgrupp bestar av VD
Christer Ahlberg, Finansdirektor Maria
Engstrom, Medicinsk direktdr Peter Sackey,
Direktor for Forskning och Utveckling Ron
Farrell samt Forsaljningsdirektor Robert vom
Dorp.

\'s}
Christer Ahlberg

Finansdirektor Medicinsk direktor

Maria Engstrom Peter Sackey

Forsaljningsdirektor FoU direktor
Robert vom Dorp Ron Farrell
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Christer Ahlberg

VD och koncernchef

Fodd: 1971

Befattning: Verkstéllande direkttr och koncernchef i Sedana Medical
sedan februari 2017.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Christer &r civilekonom med examen fran

Orebro Universitet. Tidigare erfarenhet fran lakemedelsindustrin, senast som VD inom
Unimedic-koncernen (2010 - 2016) och VD pa Eisai AB (2005 - 2010) samt mer &n 10 ars
erfarenhet fran ledande positioner inom férsaljning, marknadsforing och market access
inom lakemedelsbranschen, bland annat pa AstraZeneca, Meda och Wyeth. Styrelse-
ledamot i PharmaControl MQL AB.

Andra pagaende uppdrag: Styrelseledamot i FrostPharma AB samt
Frost Pharma holding AB. VD och styrelsesuppleant i Waxholm by the sea aktiebolag.

Innehav i Sedana Medical: 200 000 aktier samt 184 200 teckningsoptioner
i teckningsoptionsprogram 2017/2021 motsvarande 184 200 aktier.

Maria Engstrém

Finansdirektor

Fodd: 1972
Befattning: Finansdirektor i Sedana Medical sedan februari 2017.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Maria &r civilekonom med examen fran
Stockholms Universitet. Tidigare chef dver Cross Pharma AB (2015 - 2016) och
Head of Business Control pa Medivir AB (2012 - 2014). Over 15 ars erfarenhet fran
positioner 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 Tyreso AB. Styrelsesuppleant i UHT Férvaltning AB.

Innehav i Sedana Medical: 3 850 aktier samt 60 782 teckningsoptioner,
via FAYSIT - Finance At Your Service In Tyrest AB,
i teckningsoptionsprogram 2017/2021 motsvarande 60 782 aktier.

Peter Sackey

Medicinsk direktor

Fodd: 1971
Befattning: Medicinsk direktdr i Sedana Medical sedan januari 2018.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Peter tog ldkarexamen 1997 vid Karolinska Insti-
tutet. Han har varit yrkesverksam i drygt 20 ar inom Perioperativ Medicin och Intensivvard
pa Karolinska Universitetssjukhuset och innehar europeiska examina inom anestesi (DESA)
och intensivvard (EDIC). Han disputerade vid Karolinska Institutet 2006 med avhandlingen
"Isoflurane sedation in Intensive Care Unit patients”. Peter &r docent vid Karolinska Insti-
tutet och har handlett flera doktorander och bedriver forskning inom intensivvard.

Tidigare anstéllningar: Overlakare, Chef Funktionsenhet Neurointensivvard, Perioperativ
Medicin och Intensivvard intensivvard, Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm.

Andra pagaende uppdrag: Docent, Institutionen for Fysiologi och Farmakologi,
Karolinska Institutet.

Innehav i Sedana Medical: 975 aktier och 65 167 teckningsoptioner i teckningsop-
tionsprogram 2017/2021, motsvarande 65 167 aktier samt 26 293 teckningsoptioner i
teckningsoptionsprogram 2019/2022 motsvarande 26 293 aktier.

>
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Ron Farrell
Direktor FoU och kvalitet

Fodd: 1956

Befattning: Direktor for FoU och kvalitet i Sedana Medical sedan 2011. VD i Sedana
Medical Ltd.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Ron har en graduateship of the Plastics and
Rubber fran Institute of London (GPRI). 37 ars erfarenhet fran tillverkningsbranschen

pa olika befattningsnivaer pa féretag 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.
och Sedana Medical Ltd.

Innehav i Sedana Medical: 631 062 aktier.

Robert vom Dorp

Forsaljningsdirektor

Fodd: 1970
Befattning: Forsaljningsdirektor i Sedana Medical sedan 2010, anstalld sedan 2005.

Utbildning och arbetslivserfarenhet: Robert har en MBA i ekonomi fran University

of Applied Sciences vid Hochschule Koblenz. Har &ven studerat industriell organisation.
Arbetat med forséaljning inom medicinteknik sedan 2001, tidigare som account manager
for produkter inom anestesi, ventilation och intensivvard pa Hudson RCI och Teleflex
Medical. Ansvarig for marknadsforing, strategi, forsaljning och personal vid Sedana
Medicals saljkontor (filial) i Tyskland. Aven ansvarig for aterforsaljare i Osterrike och
Schweiz. Tidigare konsult pa féretag som utstallde ISO-certifieringar till sjukhus.

Andra pagaende uppdrag: -
Innehav i Sedana Medical: 111 500 aktier.
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Pioneering volatile anaesthetic delivery
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