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NanoEcho erhaller klartecken fran
Likemedelsverket for den kliniska studien

NanoEcho AB (publ) meddelar idag att bolaget har erhallit godkdnnande fran
Likemedelsverket for att genomféra den kliniska studien med den diagnostiska
utrustningen. Med detta har NanoEcho nu samtliga myndighetsgodkannanden for att inleda
studien.

I juli 2024 skickade NanoEcho in ansokan till Lakemedelsverket for att fa tillstand att
genomfdra en klinisk studie for att utvardera bolagets diagnostiska system. Nu har
Lakemedelsverket godkant anvandningen av NanoEchos diagnostiska utrustning i studien.
Tidigare har adven tillstand erhallits fér anvandningen av NEP-1 (NanoEcho® Particle-1). Med
dessa godkdnnanden har bolaget nu samtliga regulatoriska myndighetsgodkdnnanden for att
genomfora den kliniska studien. Det som aterstar innan studien kan inledas ar bland annat
utbildning och installation av systemet vid klinik i Uppsala och darefter rekrytering av
studiedeltagare. Aven vissa operativa detaljer kring studieuppligget behéver slutféras innan
start.

"Det ar en mycket betydande milstolpe for NanoEcho och ett stort framsteg for
vart bolag att var ansékan nu har godkants av Lakemedelsverket. Med alla
regulatoriska godkdannanden pa plats kan vi nu fokusera pa de sista
forberedelserna och darefter pabdrja rekryteringen av studiedeltagare infor
studiestarten”, kommenterar VD Linda Persson.

Mer om den kliniska vagen framat

Den kliniska studien kommer att genomforas i tva delar. Den forsta delen syftar till att
faststilla den optimala dosen av NEP-1 samt tidsintervallet till undersékning pa friska
studiedeltagare. Darefter planeras en 'Proof of Concept'-studie pa patienter med
rektalcancer. Malet med denna del av studien ar att pavisa att vald dos och valt tidsintervall
fungerar dven for patienter med rektalcancer. Studien, som godkdnnandet avser, omfattar
bada dessa delar. Darefter planeras en registreringsstudie, som avser skapa underlag for ett
marknadsgodkannande av det bildgivande systemet, som innefattar bade den
magnetomotoriska ultraljudsutrustningen och NEP-1.
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NanoEcho utvecklar en ny teknik fér tydligare diagnostik av, i ett forsta steg, rektalcancer. Den bildgivande
tekniken bygger pa en ny medicinsk metod dédr nanoteknologi anvands i kombination med modern patenterad
ultraljudsteknologi. Bilderna som produceras avser att underlatta differentieringen mellan sjuk och frisk viavnad
och samtidigt faststalla 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. Bolaget &r
noterat pa Nasdaq First North Growth Market och handlas med kortnamn NANECH. Certified Adviser ar G&W
Fondkommission.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Matilda Almqgvist, PR- och Kommunikationsansvarig
email: ir@nanoecho.se

Denna information dr sddan information som NanoEcho dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 2024-09-30 16:05 CEST.


mailto:ir@nanoecho.se

