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PolarCool valjer ny mojlighet till starkare godkéannande i USA

PolarCool AB (publ), har efter samrad med det amerikanska Lakemedelsverket ”Food
and Drug Administration” (FDA) idag beslutat att lAmna in en De Novo anstkan for
produkten PolarCap System. Anledningen ar de starka kliniska data for PolarCap som
nyligen publicerats samt beslut om CPT® 3 kod fran American Medical Association.

Att PolarCool nu véljer att inrikta sig mot ett De Novo godkannande beror pa att den nyligen
publicerade 5 ariga kliniska studien mojliggor ett godkannande av PolarCap System for
behandling mot med en renodlad medicinsk indikation, ’concussion”. Att American Medical
Association (AMA ) dessutom i juli utfardade en forsta CPT kod for behandling av
hjarnskakning, en tydligt indikation om stodet for att etablera kylbehandling som
behandlingsmetod inom omradet, gor ocksa beslutet logiskt. Forutom att vara en betydande
milstolpe for kylbehandling ar en CPT kod ett viktigt steg mot méjligheten till
forsakringsersattning, reimbursment, for denna typ av behandling.

En De Novo ansokan, ett tillvagagangsatt dar det inte finns ett etablerat produktalternativ,
innebar ocksa att PolarCap System ses som en s.k. first-mover och innebar &ven ett battre
skydd for produkten. Valet att dverga till ett De Novo forfarande &r taget i nara samrad med
FDA dér den tekniska filen for PolarCap System redan ar granskad i stor omfattning under en
510 k process.

PolarCools VD Erik Andersson kommenterar:

-Vi har naturligtvis noga foljt upp AMA:s beslut att infora en forsta CPT-kod for
behandlingar av hjarnskakningar vilket kan komma att innebéra stora férdelar
for hjarnskakningspatienter dver hela USA. De starka kliniska data for
PolarCap System som nyligen publicerades i Journal of Neurotrauma skapar en
majlighet att fa ett unikt godkannande av FDA vilket aven kommer gynna
processen for att etablera forsakringsersattning for behandling med PolarCap
System.

Denna information ar sadan information som PolarCool AB (publ) ar skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom
nedanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande den 21 oktober 2022.
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Om PolarCool AB (publ)

PolarCool AB (publ) &r ett medicinteknikforetag som utvecklar, marknadsfor och saljer
produkter inom idrottsmedicin. Bolaget fokuserar pa behandling av hjarnskakning och
upprepade huvudkollisioner. PolarCool AB (publ) har sitt sate i Lund. Aktien ar noterad pa
Spotlight Stock Market.



