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Integrum ansoker om premarket approval (PMA) fran
FDA

PMA ar den hogsta formen av godkannande av medicin-tekniska produkter i klass I,
den med de mest omfattande produktsakerhetskraven. Det ar bara en handfull svenska
bolag som genom aren fatt en PMA godkand i USA. Med denna typ av godkannande
underlattas mojligheterna att fa ersattning fran sjukforsakringar, samtidigt som den
skapar hogre barriarer for konkurrenter.

"Efter ett langvarigt arbete som initierades redan kort efter att Integrum startades 1998,
med systematiska vetenskapliga studier och noggrann kvalitetskontroll, har vi nu lamnat
in den 3000 sidor langa ansdkan - ett fantastisk teamarbete lett av var QA/RA-chef
Niklas Hofverberg", sager Maria Lopez, VD, och tillagger, detta ar en milstolpe som nu
baddar for en 6kad expansion pa den amerikanska marknaden.

Det ar vanligt att kostnaden for att ta fram det kliniska underlaget for en PMA-ansokan
ligger i storleksordningen 50-100 MSEK och ibland mer. Integrum har, till en vasentligt
lagre kostnad, lyckats anvanda de kliniska data som insamlats sedan bolaget startades.
Att en PMA-anstkan ar en omfattande process tydliggdrs ocksa av att
ansokningsavgiften till FDA normalt ar ca 3 MSEK. Mindre bolag kan ansdka om
reducerad avgift eller - som Integrum lyckats med - till och med helt slippa avgift.

En godkand PMA innebar att de begransningar som finns i bolagets nuvarande HDE-
godkannande (Humanitarian Device Exemption) forsvinner, tex taket pa 8000 implantat
per ar. Det blir ocksa pa sikt (3-5 ar) forbattrade majligheter till en bredare ersattning
(reimbursement) fran olika amerikanska sjukvardsersattningssystem sasom Medicare.
Genom var PMA ansotkan tvingar vi ocksa framtida konkurrenter att ga den kravande
PMA-vagen, eftersom en HDE inte kan samexistera om det finns en godkand PMA for
liknande produkt. "Vi anser att det ar mycket goda forutsattningar att Integrums PMA blir
godkand och bolaget har haft flera avstamningar och méten med FDA, men det finns
forstas ingen garanti ", séger VD Maria Lopez.

Inom 180 dagar kommer Integrum att fa ett forsta svar fran FDA efter att all
dokumentation genomgatt en inledande granskning. Normalt tar en fullstandig
godkannandeprocess 12-18 manader.
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