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SEDANA MEDICALS PEDIATRISKA STUDIE PUBLICERAD I
THE LANCET

Sedana Medical AB (publ) meddelar att resultaten fran bolagets pediatriska studie
IsoCOMFORT (SEDO002) har publicerats i The Lancet Respiratory Medicine.

“Publiceringen i Lancet Respiratory Medicine ar ett erkdnnande for prévarna och for Sedana
Medicals pediatriska kliniska studie. Randomiserade kontrollerade studier ar ovanliga i pediatrisk
intensivvard och denna studie &r en sann prestation, sarskilt da den genomférdes mitt under
Covid-19-pandemin. Detta ar den storsta pediatriska studien med inhalerad isofluransedering via
Sedaconda ACD och visar pa dess effektivitet och sakerhet for barn i aldern 3-17 ar. Resultaten
presenterades av forste forfattaren Dr. Jordi Miatello vid det arliga motet for European Society of
Paediatric and Neonatal Intensive Care (ESPNIC) i Alicante den 26 juni 2025. Utdver jAmforbar
(non-inferior) sederingseffekt med midazolam visade studien lagre behov av opioider och kortare
och mer forutsagbar uppvakningstid jamfort med kontrollgruppen — nyckelegenskaper for
inhalerad isofluransedering”, sager Peter Sackey, Chief Medical Officer pa Sedana Medical.

“Var framgangsrika IsoCOMFORT-studie har resulterat i pediatriskt godkannande i 13 europeiska
lander, tre extra ars dataexklusivitet och marknadsskydd till 2032, samt en publicering i en hogt
rankad vetenskaplig tidskrift. Publicering av resultaten i en valrenommerad tidskrift som riktar sig
till en bred publik ar gynnsamt for spridningen av resultaten inom saval barn- som
vuxenintensivvarden. Ett utmarkt resultat som vi ar mycket stolta éver”, sager Johannes Doll, vd
pa Sedana Medical.

Lank till publikationen: https:/lwww.thelancet.coml/journals/lanres/article/P11S2213-2600(25)
00203-6/fulltext

Kort om IsoCOMFORT-studien

ISoOCOMFORT-studien var en multicenter randomiserad kontrollerad klinisk studie som
inkluderade 94 pediatriska patienter i behov av sedering pa 19 olika intensivvardsavdelningar i
Spanien, Frankrike, Tyskland och Storbritannien. Patienter randomiserades enligt ett ratio 2:1 till
isofluran eller midazolam. Sékerhetsprofilen for Sedaconda (isofluran) var i linje med tidigare
kéanda resultat for isofluran. Studien gav nddvandiga data for pediatriskt godkannande for
Sedaconda (isofluran) for barn i aldern 3-17 ar i 13 europeiska lander. Resultaten fran studien
medforde aven ytterligare ett ars marknadsskydd for Sedaconda (isofluran) till totalt tre ars extra
skydd till foljd av genomférandet av en pediatrisk studie tillsammans med ett slutligt utlatande
frAn Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures — Human: "Den
nya (utokade) indikationen erbjuder en signifikant klinisk fordel jamfort med existerande
behandlingar”.
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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) &r 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 direktforsaljning i Benelux, Frankrike, Tyskland, Storbritannien, Norden och
Spanien. | andra delar av Europa liksom i Asien, Australien, Kanada och Syd- och
Centralamerika arbetar foretaget med externa distributérer.

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

Bifogade filer

Sedana Medicals pediatriska studie publicerad i The Lancet

Sedana Medical ¢ Svardvagen 3A ¢ SE-182 33 Danderyd



https://storage.mfn.se/8352c383-6167-4e16-a997-e4f4679135cb/sedana-medicals-pediatriska-studie-publicerad-i-the-lancet.pdf

