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SEDANA MEDICAL MEDDELAR ATT FORSTA PATIENTEN
BEHANDLATS | EARLY ACCESS PROGRAM | USA

Sedana Medical AB (publ) meddelar idag att den férsta patienten har behandlats i
bolagets Early Access Program (EAP) i USA. Programmet dr godkédnt av amerikanska
Food and Drug Administration (FDA) och ger patienter som uppfyller kriterierna fér
programmet tillgdng till Sedana Medicals produkter fér inhalationssedering innan
marknadsgodkédnnande. Inlamning av New Drug Application (NDA) till FDA planeras
fortsatt till mitten av 2026.

Programmet godkandes av FDA i april 2025 och den férsta patienten har nu behandlats vid
Vanderbilt University Medical Center i Nashville, Tennessee.

"Detta &r en viktig milstolpe pa var resa och det ar mycket gladjande att vi har natt hit.
Patientgruppen som behandlas inom ramen fér EAP |6per hog risk fér komplikationer, antingen
pa grund av att de ar 'svarsederade’, eller pa grund av biverkningar frdn de sederingsalternativ
som idag ar tillgangliga. Det finns ett tydligt medicinskt behov av alternativa behandlingar for
denna utsatta patientgrupp, och vi ar glada éver att var terapi nu kan erbjudas patienter i USA i
vantan pa FDA:s granskning av var kommande NDA-ansokan.” sager Peter Sackey, Chief
Medical Officer p& Sedana Medical.

Christopher Hughes, professor i anestesiologi vid Vanderbilt University Medical Center, tillagger:
"Sedering ar en av de vanligaste och viktigaste medicinska behandlingarna vi ger vara patienter
inom intensivvarden. Tyvarr har vara nuvarande godkanda sederingsalternativ begransningar och
risker som innebar att manga patienter inte kan erbjudas tillracklig sedering pa ett sakert satt.
Mojligheten att nu anvanda isofluran for dessa 'svarsederade’ patienter genom ett EAP utgor ett
viktigt steg for patientomsorgen genom att erbjuda passande sedering for alla patienter pa IVA.”

EAP, aven kallat Expanded Access Program, ar utformat for att mojliggora for patienter med
allvarliga eller livshotande tillstand att fa tillgang till annu inte godkanda medicinska produkter for
vard utanfor kliniska studier nar inga jamforbara eller fullgoda alternativ finns tillgangliga, och dar
de potentiella fordelarna for patienten ar stérre an de potentiella riskerna.

Sedana Medicals EAP ar godkant for "svarsederade” patienter, d.v.s. patienter som inte kan
uppna och bibehalla 6nskad sederingsnivd med intravends sedering. Kliniska indikatorer kan
inkludera upprepade episoder av valdsamhet eller sjalvskadebeteende, 6kande behov av
sederingslakemedel eller opioider, eller lakares riskbedémning av fortsatt anvandning av
intravends sedering.
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I linje med etablerad standard for EAP kommer Sedana Medical forse deltagande sjukhus med
produkter utan ersattning. For mer information, se var Early Access Policy pa Sedana Medicals
hemsida.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Johannes Doll, VD, 076-303 66 66
Johan Spetz, CFO, 0730-36 37 89
ir@sedanamedical.com

Om Sedana Medical

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

Sedana Medical har direktférséljning i Benelux, Frankrike, Tyskland, Storbritannien och Spanien.
| andra delar av Europa liksom i Asien, Australien, Kanada och Syd- och Centralamerika arbetar
foretaget med externa distributorer.

Sedana Medical grundades 2005, ar noterat pa Nasdaq Stockholm (SEDANA) och har sitt
huvudkontor i Stockholm, Sverige.
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