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Pressmeddelande 17 maj, 2023, 08.00 CET.

Sedana Medical presenterar topline-resultat fran den
pediatriska fas-3 studien IsoCOMFORT

Sedana Medical AB (publ) meddelar att den primdra analysen i fas-3 studien
IsoCOMFORT pavisar non-inferiority for hela analyspopulationen, men inte i per
protocol-analysen. Ett slutforande av denna studie forlanger bolagets
dataskydd och marknadsskydd for indikationen for vuxna till 2031.
Godkannandet av en indikation for barn avgors vid myndigheternas granskning.

IsoCOMFORT var en randomiserad kontrollerad studie av effekt och sakerhet vid
inhalationssedering, med blindad klinisk utvardering av sederingsdjup. Inhalerat
isofluran, administrerat via den medicintekniska produkten Sedaconda ACD-S, jamfordes
med intravends sedering med midazolam, bland barn fran 3 till 17 &rs dlder som
ventilatorvardades pa intensivvardsavdelning. Den primara analysen jamférde andelen
tid med bibeh3llet forskrivet sederingsdjup. Sedana Medical hade tva syften med denna
studie: att sakra en forlangd marknadsexklusivitet for den godkanda behandlingen av
vuxna och att f@ ett godkannande for sedering av barn som ventilatorvardas inom
intensivvard.

Med en slutférd studie bland barn, och efter granskning av EMA’s pediatriska kommitté,
forvantar sig Sedana Medical att erhalla férlangt dataskydd och marknadsskydd for
sedering av ventilatorvardade vuxna inom intensivvard. I lander dar Sedaconda
(isoflurane) &r godkant far andra aktérer ddrmed inte marknadsféra inhalationssedering
forran 2031 utan att férst genomfora kontrollerade kliniska studier. Dataskydd och
marknadsskydd paverkas inte av studieresultaten.

Ett godkannande av behandling bland barn avgoérs vid granskning av nationella
myndigheter enligt EMA’s decentraliserade forfarande. Non-inferiority pavisades for hela
analyspopulationen, med 92 kvalificerade patienter. Non-inferiority pavisades emellertid
inte i den sd kallade per protocol-analysen, da 7 patienter exkluderades. Dessa skilda
resultat foranleder forsiktighet i tolkningen. Sedana Medical kommer att analysera data
ytterligare och avser att skicka in en variationsansékan till myndighet under andra
halvaret.

“Vi glads at att vara ett steg ndrmare en ansdkan om ett utdkat godkénnande i Europa,
och ser med férsiktig optimism fram emot att sammanstélla var dossier och pabdrja
dialogen med behériga myndigheter.”, sdger Peter Sackey, Chief Medical Officer pa
Sedana Medical.

“Ett slutférande av studien IsoCOMFORT &r en viktig milstolpe fér oss da det ger oss
marknadsexklusivitet fér behandlingen av vuxna till 2031, sa att vi kan fa full férdel av
att vara den enda godkénda behandlingen for inhalationssedering inom intensivvard.”,
sager Johannes Doll, VD fér Sedana Medical. “Vi hoppas dessutom pa ett godkdnnande
for ett nytt alternativ for denna svarbehandlade och kansliga grupp av patienter.”

Efter en utforlig analys av alla resultat gallande effekt och sakerhet kommer Sedana
Medical att ansdka om ett utdkat godkannande i Europa foér sedering av barn. I enlighet
med myndighetens tidslinjer bér en granskning vara genomférd senast under forsta
halvaret 2024. Givet ett positivt beslut av denna myndighet avgérs sedan lokala
godkannanden av nationella myndigheter.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
Johannes Doll, VD, 076-303 66 66

Johan Spetz, CFO, 0730-36 37 89
ir@sedanamedical.com

Denna information &r sddan information som Sedana Medical AB (publ) &r skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen lIdmnades, genom
ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggbrande den 17 maj 2023 kl.08:00
(CET).

Om Sedana Medical

Sedana Medical AB (publ) ar en pionjar inom medicinteknik och Idkemedel med fokus
pa inhalationssedering for att forbattra patientens liv under och efter sedering. Genom
kombinationen av den medicintekniska produkten Sedaconda ACD och ldkemedlet
Sedaconda (isofluran), tillhandahdller Sedana Medical inhalationssedering for
mekaniskt ventilerade patienter i intensivvard.

Sedana Medical har direktférsaljning i Benelux, Frankrike, Tyskland, Storbritannien,
Norden och Spanien. I andra delar av Europa liksom i Asien, Australien, Kanada och
Syd- och Centralamerika arbetar foretaget med externa distributérer.

Sedana Medical grundades 2005, &r noterat pa Nasdaq Stockholm (SEDANA) och har
sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige.
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