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SEDANA MEDICAL LAMNAR IN ANSOKAN (NDA) TILL
AMERIKANSKA FDA FOR INHALATIONSSEDERING |
INTENSIVVARD

Sedana Medical AB (publ) meddelar idag att bolaget har lamnat in en ansékan (NDA)
till amerikanska Food and Drug Administration (FDA) fé6r kombinationsprodukten
isofluran levererad via Sedana Medicals ACD Delivery System fér sedering av
mekaniskt ventilerade vuxna patienter pa intensivvardsavdelningar (IVA).

"Detta ar en avgOrande milstolpe for Sedana Medical, som for oss ett steg nédrmare att erbjuda ett
nytt behandlingsalternativ for kritiskt sjuka patienter i USA. Ansokan ar resultatet av flera ars
hangivet arbete, och jag vill tacka vara anstallda, prévarna och sjukhusen som deltagit i vart
kliniska program, samt alla som har stéttat oss langs vagen," sager Johannes Doll, vd p& Sedana
Medical.

"AnsOkan speglar en omfattande mangd klinisk, icke-klinisk, medicinteknisk och tillverkningsdata
som genererats under vart amerikanska utvecklingsprogram. Vi uppskattar de konstruktiva
interaktionerna med FDA under hela utvecklingen och ser fram emot att arbeta ndra myndigheten
under granskningsprocessen”, sager Jessica Westfal, VP Regulatory Affairs & Quality Assurance
pa Sedana Medical.

Inlamningen foljer p& slutférandet av forberedelserna av ansokan och markerar starten pd FDA:s
granskningsprocess. Ansokan gar nu in i FDA:s inlamningsgranskning (validering), dar FDA
beddmer om inlamningen ar tillrackligt fullstandig for en substantiell granskning. Bolaget forvantar
sig besked om godkannande av inlamningen av anskan inom cirka tva manader. Om ansoékan
passerar detta steg kommer FDA att faststalla ett maldatum enligt Prescription Drug User Fee
Act (PDUFA) for nar myndigheten siktar pa att slutféra sin granskning.

Ansokan stods av Sedana Medicals kliniska program for inhalationssedering, inklusive de tva
pivotala studierna INSPIRE ICU-1 och INSPIRE ICU-2. Bada studierna uppnadde sitt primara
effektmatt. Ett viktigt sekundart effektmatt, opioidanvandning, var ocksa statistiskt signifikant till
fordel for isofluran, och sédkerhetsdata stamde dverens med tidigare studier. Om den godkanns
skulle isofluran som levereras via Sedana Medicals ACD Delivery System vara den forsta och
enda behandlingen for inhalationssedering som godkants for intensivvard i USA.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Johannes Doll, VD, 076-303 66 66
Johan Spetz, CFO, 0730-36 37 89
ir@sedanamedical.com
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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 ldkemedlet Sedaconda
(isofluran), tillhandahaller Sedana Medical inhalationssedering for mekaniskt ventilerade patienter
i intensivvard.

Sedana Medical har direktforséljning 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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