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Pressmeddelande 16 november, 2023, 08.00 CET.

Huvudresultaten fran Sedana Medicals pediatriska studie
IsoCOMFORT publicerade

Sedana Medical AB (publ) meddelar idag att huvudresultaten fran den
pediatriska IsoCOMFORT-studien har publicerats i kliniska provningsdatabasen
EudracCT.

IsoCOMFORT var en randomiserad, aktivt kontrollerad, bedémarblindad studie som
jamfoérde effekten och sakerheten av sedering med inhalerad isofluran, administrerad via
bolagets medicintekniska produkt Sedaconda ACD-S, med intravenést midazolam hos
ventilatorvardade pediatriska patienter i aldern 3 till 17 ar. Det priméra effektmattet var
att jamfora den tid som det efterstravade sederingsdjupet bibehélls. Viktiga sekundara
effektmatt inkluderade opioidbehov under sedering, tid till extubation och adverse
events.

Som tidigare meddelats uppndddes det primara effektmattet - andel av tiden vid énskad
sederingsniva - i huvudanalysen (full analysis data set) med minsta kvadrat-medelvérde
(LSM) (95 % konfidensintervall [KI]) p& 68.94 (52.83 till 85.05)% for isofluran jamfort
med 62.37 (44.70 till 80.04)% for midazolam, men inte i per protokoll analysen (LSM
[95 % KI] pa 70.91 [50.75 till 91.07]% for isofluran jamfért med 65.57 [44.03 till
87.11]% fér midazolam).

Opioidbehovet var signifikant lagre under sedering med isofluran, med LSM [95% CI] 2.1
[1.3 till 2.9] fentanylekvivalenter/timme for isofluran vs 4.6 [3.5 till 5.6] for midazolam.
Det fanns inga tecken pa toleransutveckling under behandlingsperioden. Tiden till
extubation efter avslutad behandling var signifikant kortare i isoflurangruppen med en
mediantid (kvartilavstand) till extubation p& 0.75 (0.25 till 1.5) timmar for
isoflurangruppen jamfoért med 1.09 (0.49 till 5.50) timmar fér midazolamgruppen. Det
fanns ingen statistiskt sakerstalld skillnad i andel tid med spontan andning. Adverse
events rapporterades for en stérre andel isofluranbehandlade patienter én
midazolambehandlade patienter (83.6% vs 63.6%). De flesta var inte
behandlingsrelaterade och lindriga, och behandlingsrelaterade biverkningar var i linje
med den kdnda sdkerhetsprofilen foér isofluran.

"Efter att ha sett resultaten fér vara viktigaste sekundara effektmatt ar vi fortsatt
forsiktigt optimistiska nar det galler méjligheterna att erhdlla ett utdkat regulatoriskt
godkénnande foér att inkludera ventilatorvardade pediatriska patienter (3 till 17 ar) inom
intensivvard. Arbetet med var dossier forvantas slutféras under de ndrmaste manaderna,
varefter ldkemedelsmyndigheterna kommer att géra en dvergripande utvardering av
nytta och sakerhet och besluta om godkdnnande av den pediatriska indikationen, vilket
vi férvéntar oss ungefér i mitten av 2024.", sdger Peter Sackey, Chief Medical Officer pa
Sedana Medical.

"Pediatriska intensivvardspatienter ar en sdrbar och svarbehandlad patientgrupp, med ett
tydligt behov av alternativa sederingsmetoder. Baserat pa vara IsoCOMFORT-resultat
hoppas vi fa ett godkdnnande, sa att patienter mellan 3 och 17 ar kan dra nytta av de
fordelar vi sag i studien, sdsom lagre opioidbehov och snabbare tid till extubation.",
sdger Johannes Doll, VD och koncernchef fér Sedana Medical. "Dessutom &ar
IsoCOMFORT-studien en viktig milstolpe fér oss eftersom vi férvantar oss att den
kommer att sakra dataexklusivitet/marknadsskydd for var vuxenindikation fram till minst
2031, vilket gor att vi kan dra nytta av att kunna erbjuda det enda godkdnda lakemedlet
for inhalationssedering pa intensivvardsavdelningar i Europa."
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For mer information, se:

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-000578-31/results

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 ldkemedel med fokus pa
inhalationssedering for att forbattra patientens liv under och efter sedering. Genom
kombinationen av den medicintekniska produkten Sedaconda ACD och lédkemedlet Sedaconda
(isofluran), tillhandahdller Sedana Medical inhalationssedering fér mekaniskt ventilerade patienter
i intensivvard.

Sedana Medical har direktforsdljning i Benelux, Frankrike, Tyskland, Storbritannien, Norden och
Spanien. I andra delar av Europa liksom i Asien, Australien, Kanada och Syd- och Centralamerika
arbetar foretaget med externa distributorer.

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