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Sedana Medical AB:s Bokslutskommuniké 2023

Forsdljning i 6vre spannet av vara finansiella mal och ett spannande a&r framfor
0ss

Fjarde kvartalet 2023

e Nettoomsattningen for kvartalet uppgick till 44,5 (35,8) MSEK, motsvarande en 6kning med 24% jamfort
med motsvarande kvartal 2022. I fasta vaxelkurser 6kade omsattningen med 18%.

e Bruttovinsten uppgick till 31,0 (25,7) MSEK motsvarande en marginal pd 70% (72%).

e Resultatet fére av- och nedskrivningar (EBITDA) uppgick till -9,1 (-17,6) MSEK, motsvarande en EBITDA-
marginal om -20% (-49%). EBITDA ex-US uppgick till -8,1 (-17,4) MSEK for kvartalet vilket motsvarar
en marginal om -19% (-49%).

e Rorelseresultatet (EBIT) uppgick till -14,9 (-23,2) MSEK, motsvarande en EBIT-marginal om -33%
(-65%).

e Periodens resultat uppgick till -38,1 (-35,9) MSEK och resultatet per aktie fore och efter utspadning var
-0,38 (-0,36) SEK. Minskningen beror pa ett lagre finansnetto jamfort med foregdende ar.

e Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick vid kvartalets utgang till 382 MSEK jamfort med 453
MSEK vid kvartalets ingéng.

e Kassaflodet frdn den I6pande verksamheten uppgick till 8,8 (-22,6) MSEK. Det positiva kassaflédet frén
den I6pande verksamheten beror pa erhallna rantor pa likvida medel om 8,9 (3,6) MSEK.

e Kassaflodet fran investeringar i immateriella anlaggningstillgdngar uppgick till -41,5 (-27,3) MSEK. Totalt
uppgick kassaflodet fran investeringsverksamheten till -41,8 (-27,3) MSEK.

e  Totalt kassaflode for kvartalet uppgick till -34,3 (-51,1) MSEK.

Januari-december 2023

e Nettoomsattningen uppgick till 153,9 (122,9) MSEK, motsvarande en 6kning med 25% jamfért med
2022. I fasta vaxelkurser 6kade omsattningen med 16%.

e  Bruttovinsten uppgick till 109,0 (86,1) MSEK motsvarande en marginal p8 71% (70%).

e Resultatet fore av- och nedskrivningar (EBITDA) uppgick till -43,0 (-83,1) MSEK, motsvarande en
EBITDA-marginal om -28% (-68%). EBITDA ex-US uppgick till -40,1 (-80,2) MSEK fér 2023 vilket
motsvarar en marginal om -26% (-65%).

e Rorelseresultatet (EBIT) uppgick till -65,5 (-105,9) MSEK, motsvarande en EBIT-marginal om -43%
(-86%).

o Arets resultat uppgick till -59,6 (-73,5) MSEK och resultatet per aktie fore och efter utspadning var -0,60
(-0,74) SEK.

o Likvida medel och kortfristiga placeringar uppgick vid periodens utgdng till 382 MSEK jamfért med 608
MSEK vid arets ingdng, varav de kortfristiga placeringarna var 151 (0) MSEK.

e Kassaflddet fr&n den I6pande verksamheten uppgick till -38,1 (-115,4) MSEK.

o Investeringar i immateriella anlaggningstillgdngar uppgick till -168,4 (-137,0) MSEK.

o I syfte att erhalla battre rantevillkor har kortfristiga placeringar, sk. deposits, gjorts under aret. Dessa
uppgick till totalt -465,4 MSEK varav 312,4 MSEK aterbetalats. Totalt kassaflodet fran investeringar
uppgick darmed till -322,0 (-137,8) MSEK.

e Totalt kassafléde uppgick till -364,9 (-254,7) MSEK. Beaktat allokeringarna av likvida medel till
kortfristiga placeringar uppgick det totala kassaflédet till -211,8 (-254,7) MSEK.

e  Styrelsen foreslar att ingen utdelning ldmnas for verksamhetsaret 2023.

VD har ordet

Forséljningen i 6vre spannet av vdra finansiella m3l och ett spidnnande &r framfor oss

Nar jag reflekterar over de framsteg vi har gjort under 2023 kan jag konstatera att Sedana Medical
ar ett mycket starkare och mer vilmdende bolag idag jamfort med for ett &r sedan. Vi har dtergatt
till en stadig forsaljningstillvdxt efter den utmanande perioden efter covid, vi har tagit avgorande
steg mot att nd I6nsamhet i var verksamhet utanfér USA och vi gér framsteg mot lansering i USA -
var enskilt storsta tillvaxtmojlighet och en avgorande milstolpe for bolaget.

Fortsatt forsaljningstillvaxt
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Vi redovisar en nettoomsattning pé’) 154 MSEK for heldret, vilket ar i den 6vre delen av var finansiella prognos
pd 145-155 MSEK. Exklusive valutakurseffekter har verksamheten vaxt med 18% under det fjarde kvartalet
och 16% for heldret, vilket motsvarar 24% respektive 25% i SEK.

Under fjarde kvartalet hade intensivvardsavdelningar pa var huvudmarknad Tyskland cirka 9% farre patienter
&n ret innan. Trots det vaxte var tyska verksamhet med 9% under kvartalet och 14% for heldret (15%
respektive 23% i SEK). Sammantaget lyckades vi 6ka marknadspenetrationen fér var behandling frdn 10%
under 2022 till cirka 12% under 2023. Tillvéxten &r ett resultat av vart strategiska fokus att kontinuerligt
forbattra effektiviteten i var saljstyrka: Teamet har arbetat hart for att maximera den tid vi tillbringar med vara
kunder, och kunna hjélpa dem att identifiera fler patienter som kan f8 ta del av de 6vertygande kliniska
fordelarna med inhalationssedering.

Vara 6vriga direktmarknader uppnddde en tillvéxt pd 54% under fjarde kvartalet och 56% for heldret (62% och
67% i SEK). Den starka tillvéxten har 6kat dessa marknaders andel av var totala férséljning fran 18% 2022 till
24% 2023. Spanien fortsatte att vara den framsta tillvaxtmotorn, och med pris- och subventionsgodkannandet
och den efterféljande lanseringen av vart lakemedel Sedaconda (isofluran) i Q4 vintas ytterligare tillvéxt.
Utvecklingen p& vara 6vriga marknader &r ocksd positiv infor 2024. Efter MHRA:s godk&nnande under fjarde
kvartalet kan vi antligen aktivt marknadsfora inhalationssedering som en godkand behandling i Storbritannien.
Med flera viktiga universitetssjukhus som nya kunder och flera lovande upphandlingar p& géng ar Frankrike
ocksa redo for tillvaxt 2024.

For forsta gdngen under 2023 visade vara distributérsmarknader positiv tillvaxt under fjarde kvartalet.
Forsaljningen var 18% hégre &n foregaende 8r (25% i SEK). Fér att adressera tidigare forséljningsnedgdngar
har vi férnyat var distributérsmodell, skapat en ny ledningsgrupp och intensifierat vart fokus pa nyckelpartners
med de basta tillvaxtutsikterna.

Avgorande steg mot Ionsamhet utanfér USA

2024 kommer att bli ett viktigt &r fér Sedana Medical da vi under 8ret siktar pd att n8 EBITDA break-even i var
verksamhet utanfor USA. Det skulle vara forsta gangen i bolagets historia, med undantag fér Q1 2020, da den
extraordindra Covid-relaterade forsaljningen resulterade i ett positivt EBITDA.

Den positiva utvecklingen fortsatter och EBITDA-férlusten for heldret exklusive kostnader relaterade till USA
uppgick till 40 MSEK, vilket ar halften av den férlust pd 80 MSEK som noterades féregdende &r. Den
3terstdende forlusten under fjarde kvartalet uppgick till 8 MSEK, varav knappt 2 MSEK var avgdngsvederlag i
samband med ytterligare effektiviseringar av organisationen.

Den standiga férbattringen av vart resultat, kvartal efter kvartal understryker vart fokus pa finansiell kontroll
och vart tydliga mal att nd break-even fér verksamheten utanfor USA under 3ret.

Framsteg i USA

Vi uppskattar att marknadspotentialen fér vara produkter i USA uppgar till 10-12 miljarder SEK. Denna siffra ar
ungefar tre génger stérre &n den sammanlagda marknadspotentialen for vara nuvarande direktmarknader i
Europa. Flera faktorer bidrar till denna betydande mdjlighet for bolaget, inklusive den stérre befolkningen, en
medicinsk praxis som anvander intubation i hdgre grad @n Europa och en attraktiv prismilj6 i stort.

Utover de uppenbara kliniska fordelarna for patienterna ligger den avgdrande faktorn for en medicinsk produkts
framgdng pd den amerikanska marknaden i produktens subventionsstatus och pdverkan pa kundernas
ekonomi. Under det senaste kvartalet har vi genomfért en djupgaende analys av subventionslandskapet i USA
och hur v8r behandling passar in i det. Baserat pa dessa insikter &r vi nu &nnu mer optimistiska nar det géller
den kommersiella framg@ngen fér inhalationssedering i USA.

Aven om det finns en méngd olika betalningsmekanismer for sjukhusvard ar DRG-systemet (“diagnosrelaterade
grupper”) det dominerande systemet fér ventilerade intensivvardspatienter. Enligt DRG far ett sjukhus en
forbestamd ersattning baserad pa patientens diagnos och behandling. Fér mekaniskt ventilerade patienter
innebar detta i de flesta fall att sjukhusen kommer att se en konkret positiv ekonomisk effekt om patienterna
vaknar snabbare, tillbringar mindre tid uppkopplade mot ventilatorn och lamnar intensivvdrdsavdelningen
snabbare - vilka samtliga &r fordelar med inhalationssedering, som vi hoppas kunna bevisa i var kliniska studie
i USA .

Den 6kade medvetenheten om riskerna med opioider i USA - ett resultat av opioidkrisen med 6ver 100 000
doédsfall av 6verdoser varje ar, gér dessutom var behandling fér inhalationssedering till ett évertygande
framtida alternativ. Om var studie i USA ocksd visar den betydande minskning av opioidanvandning som
observerats i vara tidigare kliniska studier kommer vi att kunna dra nytta av den utbredda preferensen for
opioidbegransande behandlingar.

Férdelarna med inhalationssedering ligger ocksd val i linje med befintliga behandlingsrekommendationer, som
CDC:s "Wake up and Breathe”-samarbete, som &r avsett att f& patienter att [dmna ventilatorn tidigare och
forkorta aterhamtningstiden, vilket innebar méjligheter fér en bra plats i behandlingsriktlinjerna.
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V&r tidslinje avseende USA-lanseringen &r oférandrad. Vi arbetar mot en NDA-ansékan under forsta kvartalet
2025, vilket skulle mojliggéra en potentiell lansering 2026, férutsatt att FDA héller sig till sin sedvanliga
granskningstid pa tio manader. INSPIRE-ICU 1 har nu rekryterat fler &n 200 av 235 randomiserade patienter
och INSPIRE-ICU 2 ligger strax efter. Vi kommer att anséka om olika férmaner som vi kan ha rétt till baserat pd
den Fast Track Designation som FDA har beviljat oss. Om utfallet ar positivt kan det innebara en
tidigareldggning av lansering med flera manader. Det &r dock viktigt att notera att FDA kommer att bedéma var
ratt till dessa formaner forst efter var NDA-ansdkan, enligt deras standardprotokoll.

Med 382 MSEK i likvida medel och kortfristiga placeringar och en plan for att nd break-even fér EBITDA for
verksamheten utanfér USA under 2024, bedémer vi att vi har finansiering p§ plats for att uppn5 godkannande i
USA och for lansering pd den amerikanska marknaden.

Ett spdnnande dr framfor oss

Efter ett framgdngsrikt 2023 har vi satt upp ambitiosa mal fér 2024: att nd en rekordhég forséljning, leverera

positivt EBITDA fér verksamheten utanfér USA under ret och f& topline-data frén vart INSPIRE-ICU-program i
USA, vilket kan 6ppna dorren till den enskilt storsta tillvaxtmdjligheten framdver. Jag kanner stor tillférsikt vad
galler utsikterna for detta ar och ser fram emot att uppdatera er om vara framsteg.

Johannes Doll, VD och koncernchef

L&s hela bokslutskommunikén pa: Delarsrapporter | Sedana Medical

Detta dokument har upprattats i en svensk och engelsk version. Vid eventuella avvikelser
ska den svenska versionen aga féretrade.

Sedana Medical kommer att halla en telefonkonferens kl. 13:30 (CET) torsdag 15 februari
2024.

Om du dnskar delta via webcast, gd in pa lanken nedan. Via webcasten finns méjlighet
att stalla skriftliga fragor. Lank till webcast: https://www.finwire.tv/webcast/sedana-
medical/year-end-report-2023/

For deltagande via telefonkonferens: +46 850 539 728. Konferens ID: 867 8317 2727.

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 I&mnades, genom
ovanstdende kontaktpersoners férsorg, fér offentliggérande den 15 februari 2024
kl.07:00 (CET).

Om Sedana Medical

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

Sedana Medical har direktforsaljning 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 distributorer.
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https://www.finwire.tv/webcast/sedana-medical/year-end-report-2023/
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Sedana Medical grundades 2005, &r noterat pd@ Nasdaq Stockholm (SEDANA) och har
sitt huvudkontor i Stockholm, Sverige.
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