NANOECHO

next level diagnostics

Pressmeddelande
05 juli 2024 09:35:00 CEST

yee-
100 °
P

NanoEcho lamnar in ansokan till
myndigheten for att inleda klinisk studie

NanoEcho AB (publ), som utvecklar en ny diagnostisk metod for att underséka
rektalcancerspridning till narliggande lymfkortlar, har idag lamnat in ansdkan till
Likemedelsverket for att utvardera bolagets medicintekniska diagnostiska system i kliniska
studier. | den planerade studien kommer NanoEchos metod att anvandas och utvirderas pa
patienter med rektalcancer.

| juni 2024 avslutade NanoEcho produktutvecklingen av sitt kommersiella bildgivande
system, efter att den formella verifieringen slutforts. Detta innebar att systemet uppfyller alla
strikta krav pa medicintekniska produkter, och att det &r sdkert, tillforlitligt och godkant for
anvandning pa patient i kliniska studier. Nu har ansokan till Lakemedelsverket Iamnats in for
att initiera kliniska studier.

Studien, som ansokan beror, ar planerad att genomforas i tva steg. Inledningsvis kommer
lamplig dos av nanopartiklarna och tidpunkt for undersékning att identifieras pa friska
frivilliga forskningspersoner. Darefter inleds "Proof of Concept” pa patienter med
rektalcancer. Malet med denna del av studien ar att visa att vald dos och tidpunkt for
undersokningen fungerar pa patienter med rektalcancer. Nar myndigheten har godkant
ansodkan kan studien inledas.

"Vi har arbetat intensivt med ett team av experter med klinisk och regulatorisk
kompetens for att sdtta samman var ansokan. Nu &r allt pa plats och vi ar mycket
nojda med det kliniska protokollet och ansdkan vi skickat in idag", sager Ulrika
Axelsson, klinisk direktér pa NanoEcho.

"Vi tar nu ytterligare ett betydande steg mot att mota det stora ouppfyllda
behovet av tillforlitlig diagnostik for patienter med rektalcancer. | den planerade
studien kommer var metod att anvandas och utvarderas pa patienter med
rektalcancer for forsta gangen. Ansékan markerar en viktig milstolpe mot en
marknadslansering och jag ar otroligt stolt 6ver de framsteg vi uppnatt som har
lett oss hit idag", sager Linda Persson, VD fér NanoEcho.

Na&r denna studie har avslutats planeras en registreringsstudie att genomfoéras. Malsattningen
ar att skapa underlag for ett marknadsgodkiannande av det bildgivande systemet, som
innefattar bade utrustningen och nanopartiklarna. Planen &r att fardigstalla
registreringsstudien och ansdka om marknadsgodkidnnande hos myndigheterna under 2027.
Denna plan ar baserad pa att bolaget kan anskaffa noédvandigt kapital.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
Matilda Almgqvist, PR- och Kommunikationsansvarig
email: ir@nanoecho.se

NanoEcho utvecklar en ny teknik fér tydligare diagnostik av, i ett forsta steg, rektalcancer. Den bildgivande
tekniken bygger pa en ny medicinsk metod dar nanoteknologi anvands i kombination med modern patenterad
ultraljudsteknologi. Bilderna som produceras avser att underlatta differentieringen mellan sjuk och frisk viavnad
och samtidigt faststilla en mer exakt lokalisering av cancervavnaden. Malet &r att bidra med en mer tillforlitlig
diagnostik, av bland annat cancersjukdomar, vilket har potential att skapa kostnadseffektivitet i varden. www.
nanoecho.se
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