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FDA omvandlar Dignitanas PMA ansokan till en de novo regulatory 510(k)

Kortare handlaggning kan leda till tidigare godkdnnande

Dignitana skickade in den sista av tre moduler i sin ansokan om Premarket Approval (PMA)
till Food and Drug Administration (FDA) i borjan av 2015. FDA tog emot anstkan och
pabdrjade sin granskning. Myndigheten kontaktade darefter Dignitana for att informera om att
de tanker omvandla PMA-ansckan till en de novo regulatory 510(k), da FDA inte anser att
DigniCap®-systemet &r en hdgriskprodukt.

Dignitana skickade darefter in tva separata brev till FDA, ett for att dra tillbaka ansokan om
PMA och ett for att begara en omvandling till de novo regulatory 510(k). FDA har idag
godké&nt denna begaran.

FDA kommer nu att fortsatta granskningen och vid behov kontakta Dignitana fér mer
information for att kunna slutféra sitt arbete. En de novo 510(k) ansOkan kraver lika
omfattande dokumentation som en PMA, men den kraver inte att FDA gor en inspektion
innan godkannande. Den kraver inte heller lika lang handlaggningstid fran FDA.

Jan Richardsson, VD Dignitana AB (publ), kommenterar:

“Den storsta fordelen med att fa ansékan omvandlad till en de novo 510(k) ar att det kommer
att korta ner granskningsperioden och darmed leda till ett snabbare godkannande och en
tidigare lansering. Att Dignitana nadrmar sig ett FDA godk&nnande har uppmérksammats i
USA och vi omndmndes bland annat i New York Times vetenskapliga del”.

Lank till artikeln i New York Times:
http://well.blogs.nytimes.com/2015/03/09/keeping-your-hair-in-chemo/? r=0

For ytterligare information:

Jan Richardsson
VD, Dignitana AB (publ)

Telefon: +46 46 16 30 92
E-post: jan.richardsson@dignitana.se

Om Dignitana AB (publ): Dignitanas, med séte i Lund, affarsidé &r att utveckla, tillverka och marknadsfora
medicintekniska system inom medicinsk Kkylning. Var huvudprodukt - DigniCap®-systemet - &r ett patenterat
skalpkylningssystem med syfte att eliminera eller kraftigt reducera haravfall for patienter som genomgar
cytostatikabehandling. Dignitana bedriver en kontinuerlig forskning och utveckling av nya produkter och
anvandningsomraden for DigniCap®-systemet. Dignitanas aktier handlas pA NASDAQ OMX First North med Erik Penser
Bankaktiebolag som Certified Advisor. F6r mer information g in pa: www.dignitana.se

Om DigniCap® Systemet: DigniCap®-systemet skyddar cellerna, och darmed ocksa héret, genom att reducera mangden
cytostatika lokalt kring skalpen. DigniCap®-systemet ar utvecklat for att pé ett sikert satt erbjuda skalpkylning med jamn
kyla, hdg effektivitet och acceptabel komfort.
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