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Ytterligare ett starkt kvartal med 6kad foérsaljningstillvaxt

Finansiell sammanfattning oktober-december

Nettoomséttningen for fjarde kvartalet uppgick till 20 056 (15 242) KSEK vilket motsvarade en 6kning med 32% jamfort
med motsvarande period 2018.

Resultatet fore av- och nedskrivningar (EBITDA) uppgick till -3 979 (-1 474) KSEK. Detta motsvarade en EBITDA marginal
om -20% (-10%).

Resultat efter av- och nedskrivningar (EBIT) uppgick till -5 038 (-2 450) KSEK vilket motsvarade en EBIT marginal om
-25% (-16%).

Kassaflodet fran den Iopande verksamheten fore forandringar i rérelsekapital uppgick till -3 234 (-1 250) KSEK.
Kassaflodet fran investeringar uppgick till -17 303 (-7 431) KSEK.

Totala kassaflédet uppgick till 342 597 (-15 787) KSEK.

Likvida medel vid periodens utgang uppgick till

464 560 (159 351) KSEK.

Finansiell sammanfattning januari-december

Nettoomsattningen for helaret uppgick till 71 646 (57 896) KSEK vilket motsvarade en 6kning med 24% jamfort med
motsvarande period 2018.

Resultatet fore av- och nedskrivningar (EBITDA) uppgick till -12 979 (-4 232) KSEK. Detta motsvarade en EBITDA
marginal om -18% (-7%).

Resultat efter av- och nedskrivningar (EBIT) uppgick till -17 167 (-8 238) KSEK vilket motsvarade en EBIT marginal om
-24% (-14%).

Kassaflodet fran den Iopande verksamheten fore forandringar i rérelsekapital uppgick till -11 074 (-2 761) KSEK.
Kassaflodet fran investeringar uppgick till -54 132 (-29 127) KSEK.

Totala kassaflodet uppgick till 305 212 (73 869) KSEK.

Vasentliga handelser under perioden

Sedana Medical genomfdrde 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 nyemissionen, som var flera ganger 6vertecknad,
tillférdes Sedana Medical 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.

Sedana Medical kommer att sponsra tva stora akademiska studier med AnaConDa i Frankrike under 2020-2023. Den ena
studien som foretaget sponsrar ar varldens storsta multicenterstudie med AnaConDa, SESAR. Sedana Medical kommer
att forse provarna med AnaConDa och tillbehér. Studiens priméara syfte ar att visa att inhalationssedering med AnaConDa
har lungprotektiva egenskaper, ger forkortad ventilatortid och hogre 6verlevnad hos svart lungsjuka intensivvardspatienter.
Sedana Medical stoder d&ven INASED, en stor fransk multicenterstudie med isofluran — den lakemedelssubstans som ingar
i bolagets lakemedelskandidat IsoConDa — som levereras med foretagets 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.

Sedana Medical lamnar inte langre resultatmal for tiden fram till registrering av IsoConDa i Europa samt fortydligar att
forsaljningsmalet pa 500 miljoner kronor tre ar efter den europeiska registreringen endast galler for Europa. Forsaljningen
utanfor Europa tillkommer utéver detta mal.

Sedana Medicals styrelseledamot Michael Ryan avgick den 12 november 2019. Valberedningen i Sedana Medical har
paborjat ett arbete for att hitta en eftertradare.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

| januari inkluderades den sista patienten i den registreringsgrundande IsoConDa-studien. Darmed har alla 300 patienter
inkluderats i den europeiska studien for vilken véntas 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 dgare.

Sedana Medical erhéll under januari marknadsgodkannande for AnaConDa i Mexico. Bolagets mexikanska distributor
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Goba inleder forsaljningsarbetet inom de narmsta manaderna och Sedana Medical kommer parallellt utvardera méjligheten
for en registrering av lakemedlet IsoConDa. Goba kommer aven att arbeta for en registrering av AnaConDa i Colombia.

. Sedana Medical etablerade en egen forsaljningsorganisation i Benelux.

. 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 pé& svart Coronavirusdrabbade patienter.

VD har ordet

Utifran vart framtidsscenario och vara prioriteringar ar det fjarde kvartalet vart starkaste nagonsin. Vi bygger enligt plan i snabb
takt vidare for att kunna uppfylla vara langsiktiga mal. For det forsta meddelade vi under kvartalet att vi sponsrar tva stora
studier som, vid positiva utfall, kommer att medfora ett paradigmskifte for sedering inom intensivvarden. For det andra lyckades
vi under kvartalet sakra finansieringen av arbetet for att erhalla ett marknadsgodkannande av var terapi i USA. Efter kvartalets
utgang avslutades rekryteringen till var registreringsgrundande studie for IsoConDa. Detta var en viktig milstolpe for bolaget.
Sammantaget &r jag stolt dver att hela organisationen har levererat under detta ar och fortsatt bygga en stabil grund for var
fortsatta resa.

Nar det géaller vara kommersiella aktiviteter var det gladjande att se starka siffror 6ver forsaljningen.

Tillvaxten var 32 procent i kvartalet. Tyskland ar fortsatt tillvaxtlokomotivet, men férsaljningen 6kade ocksa stabilt i flera andra
europeiska direktforsaljningsmarknader, till exempel Frankrike och Storbritannien. Sammantaget uppfyller vi de mal vi
kommunicerat och levererar val ver var ambition om att véaxa 20 procent per &r innan registreringen av IsoConDa i Europa.
Efter kvartalets slut meddelade vi att vi 6ppnar upp direktférsaljning i Benelux dar vi har anstallt egna séljare.

Sponsringen av de tva stora multicenterstudierna SESAR och INASED &r verkligen gladjande. Att som bolag ha méjligheten att
fa bidra till den medicinska utvecklingen pa detta satt ar verkligen en forman. Studierna gors dels for att visa att
inhalationssedering med AnaConDa har lungprotektiva egenskaper (SESAR) med 6kad dverlevnad som resultat och dels for att
visa en minskad férekomst av delirium (INASED) som &r ett stort problem inom intensivvarden. Positiva resultat skulle vasentligt
starka var kliniska bas och studierna har var for sig potential att dramatiskt forandra synen pa inhalationssedering i forhallande
till intravends sedering.

Genom den hér typen av studier samlar vi evidens som, om den &r positiv, kan ligga till grund for ett paradigm-skifte inom
intensivvarden. Dessa provarinitierade studier &r inte bara ett viktigt stod i var fortsatta regulatoriska och kommersiella
expansion utan ger ocksa en fingervisning om den stora potentialen i var terapi. Aven vara egna studier kommer naturligtvis att
ge medicinsk evidens och vara till stor nytta i vart kommersiella arbete.

Kvartalet har till stor del praglats av att sékerstélla USA-registreringen. Pengarna frén den riktade nyemissionen som stangdes i
kvartalet — 375 miljoner kronor fore kostnader — kommer framforallt att anvéndas for att finansiera vagen till ett
marknadsgodkannande av AnaConDa och IsoConDa i USA. Att vi lyckades ta in s& pass mycket pengar ser jag som ett
styrketecken och jag vill passa pa att tacka for det fortroende som givits oss av saval gamla som nya &gare.

Efter att ha traffat det amerikanska lakemedelsverket, FDA, har vi en god bild av vad vi maste leverera for att erhalla ett
marknadsgodkannande i USA. Kombinations-registreringen av AnaConDa och IsoConDa inkluderar aktiviteter sdsom tva
kliniska studier om totalt cirka 500 patienter, human factors-validering, toxicitetsstudier, sakerhetsdatabas, anpassning av den
europeiska pediatriska studien till FDA:s krav samt ansdkan fér marknadsgodkénnande (NDA). Arbetet har under kvartalet
intensifierats och gar enligt plan. Under 2022 kommer vi att bestamma vi hur vi ska kommersialisera terapin; i egen regi eller
tillsammans med en partner.

Vi uppnadde en stor och viktig milstolpe strax efter kvartalets slut da vi kunde meddela att den sista patienten hade inkluderats i
var registreringsgrundande studie for IsoConDa. Studien med 300 patienter har pagatt pa drygt tjugo centra i Tyskland och
Slovenien. Till att bérja med &r det naturligtvis oerhért gladjande att vi haller tidplanen i varldens stérsta studie av
inhalationssedering inom intensivvard. Men framforallt &r studien avgorande for att komma vidare med var europeiska ansdkan
for marknadsgodkannande. Vi raknar med att kunna presentera "top-line”-resultat under andra kvartalet 2020. Detta kommer att
mojliggdra inlamningen av en ansékan om europeiskt marknadsgodké@nnande i 16 europeiska lander i en forsta
registreringsrunda i tredje kvartalet 2020. Om allt gar enligt plan raknar vi med ett godkannande under andra halvaret 2021.

For att genomféra en komplett ansékan om marknadsforingstillstdnd behovs ocksa en godkand pediatrisk studieplan vilket vi
erhdll tidigt 2019. Under kvartalet har arbetet for att kunna starta den pediatriska studien, Iso-COMFORT, under 2020 paborjats.
Resultatet frAn den pediatriska studien &r inte ett krav for att fa godkannande for anvandning pa vuxna varfor tidsplanen for
marknadsgodk&nnande av IsoConDa inte paverkas av Iso-COMFORT-studien.

Sammanfattningsvis summerar vi ytterligare ett starkt kvartal och jag ser fram emot den fortsatta resan tillsammans med er alla.

Christer Ahlberg, VD och koncernchef
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Las hela delarsrapporten pa: www.sedanamedical.com under investerare/finansiella rapporter.

Sedana Medical kommer att halla en telefonkonferens kl. 09:00 (CET) torsdagen 5 mars 2020.
For att delta, ring +46 850 558 358
Webcast: https://tv.streamfabriken.com/sedana-medical-q4-2019

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Christer Ahlberg, VD, Sedana Medical AB
Mobil: +46 70 675 33 30
christer.ahlberg@sedanamedical.com

Maria Engstrém, Finansdirektor, Sedana Medical AB
+46 70 674 33 30
maria.engstrom@sedanamedical.com

Thomas Eklund, styrelseordférande, Sedana Medical AB
+46 70 824 20 25
thomas.eklund@investorab.com

Sedana Medical &r noterat pa Nasdaq First North Growth Market i Stockholm.
Bolagets Certified Adviser ar Erik Penser Bank, +46 8 463 83 00, certifiedadviser@penser.se.

Denna information ar sddan information som Sedana Medical AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners foérsorg, for offentliggorande
den 5 mars 2020 kI.07:00 (CET).

Sedana Medical AB (publ) utvecklar och séljer den medicintekniska produktfamiljen AnaConDa for inhalationssedering av
mekaniskt ventilerade patienter pa intensivvardsavdelningar. En storre klinisk registreringsstudie pagar for att fa lakemedlet
IsoConDa® (isofluran) godkant for inhalationssedering inom intensivvarden i Europa.

Sedana Medical har egen forséljning i Benelux, Frankrike, Norden, Tyskland, Spanien och Storbritannien samt externa
distributérer i delar av 6vriga Europa, Australien, Japan, Kanada, Mexiko och Sydkorea. Bolaget bedriver forskning och utveckling
pa Irland, huvudkontoret &r baserat i Stockholm, Sverige.


http://www.sedanamedical.com/
https://tv.streamfabriken.com/sedana-medical-q4-2019
mailto:christer.ahlberg@sedanamedical.com
mailto:maria.engstrom@sedanamedical.com
mailto:thomas.eklund@investorab.com
mailto:certifiedadviser@penser.se

