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PAXMAN meddelar att Paxman Limb Cryocompression
System (PLCS) har godkants av FDA:s Safer
Technologies Program (STeP).

Paxman meddelar idag att den amerikanska livsmedels- och likemedelsmyndigheten (FDA) har godkant
Paxman Limb Cryocompression System (PLCS) i FDA:s Safer Technologies Program (STeP).

FDA:s Safer Technologies Program (STeP) ar ett frivilligt initiativ som syftar till att paskynda utvecklingen och
godkadnnandet av medicintekniska produkter som har potential att minska kdnda risker i samband med
nuvarande behandlingar av icke-livshotande tillstand.

Paxman ldmnade in ansdkan om STeP-beteckning Q240974/S002 i augusti 2025. Bekraftelsen att PLCS
uppfyller kraven fér STeP &r en viktig milstolpe i Paxmans regleringsprocess mot FDA-godkannande av denna
nya teknik.

Cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN) ar en allvarlig dosbegransande toxicitet hos paklitaxel och
docetaxel, som bada &r vanligt forekommande lakemedel for behandling av vanliga cancerformer, inklusive
brost-, dggstocks-, livmoderslemhinn-, lung- och magcancer. CIPN &r ett osynligt, férsvagande och livslangt
tillstand som allvarligt paverkar livskvaliteten hos cancerpatienter.

Antagandet till STeP understryker den innovativa potentialen hos Paxmans produkt fér att mota detta viktiga,
ouppfyllda kliniska behov av att minska forekomsten och svarighetsgraden av CIPN hos cancerpatienter som
far systemisk neurotoxisk kemoterapi eller kombinationsbehandling.

Richard Paxman, vd, kommenterar:”Att antas till av STeP visar inte bara vilken potential var nya teknik har,
utan visar ocksa att FDA har fortroende for vart fokus pa sakerhet, kvalitet och innovation. Vi ser fram emot
att fortsatta utvecklingen och ta nasta steg i processen — mot framtida ansékningar, kliniska framsteg och till
slut att kunna gora enheten kommersiellt tillganglig for att bidra till att forbattra livskvaliteten for
cancerpatienter éver hela varlden.”
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Om oss

Paxman Scalp Cooling System har utvecklats av familjen Paxman for att minska haravfall hos
brostcancerpatienter som genomgar kemoterapi. Idén till systemet uppkom nar fyrabarnsmamman Sue
Paxman sjalv upplevde traumat av kemoterapi-inducerat haravfall. Ar 2025 férvarvade PAXMAN AB Dignitana,
vilket resulterade i en sammanslagning till ett starkare, gemensamt bolag.

Idag omfattar PAXMANSs produktportfolj bade Paxman- och DigniCap-systemen, med flera tusen installationer
pa sjukhus, kliniker och behandlingscenter varlden 6ver, vilket befaster PAXMAN som den ledande globala
leverantoren av skalpkylningsteknologi.

PAXMAN AB (publ) har sitt huvudkontor i Karlshamn (Sverige). Dotterbolag inom PAXMAN-koncernen ar
Paxman Coolers Limited (Huddersfield, Storbritannien), Paxman Inc. (Houston, Texas, USA), Paxman Canada
(Toronto, Ontario, Kanada), Dignitana AB (Lund, Sverige), Dignitana Inc. (Dallas, Texas, USA) och Dignitana S.r.l.
(Milano, Italien).

PAXMANSs aktie dr noterad pa Nasdaq First North Growth Market. Bolaget har utsett FNCA Sweden AB till
Certified Adviser.
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