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Forsta patienten inkluderad i pediatrisk IsoCOMFORT-studie

Sedana Medical AB (publ) (SEDANA: FN Stockholm) meddelade idag att den forsta patienten inkluderats i
bolagets pediatriska studie IsoCOMFORT (SED002) som gors for att underséka om inhalationssedering
med Sedaconda (isofluran) via AnaConDa ar en sdker och mer effektiv sederingsmetod &n intravenodst
administrerat midazolam, fér barn under 18 ar. Studien berdknas vara slutférd under andra halvaret 2022
och syftar till att leda till en godkénd barnindikation for inhalationssedering.

"AnaConDa blev godkant for anvandning pa barn 2019. Denna studie ar ytterligare ett viktigt steg eftersom den
sakerstaller en fullstdndig marknadsansdkan fér Sedaconda och darmed tio ars marknadsexklusivitet i EU.
Eftersom propofol ar kontraindicerat for IVA sedering pa barn pa grund av risk for allvarliga biverkningar, ar
midazolam idag det enda sederingsalternativet for barn pa IVA och det foreligger darfor ett stort medicinskt
behov. Ett positivt utfall i studien kommer att lagga grunden fér en godkand barnindikation for
inhalationssedering.”, sager Christer Ahlberg, vd fér Sedana Medical.

Studien jamfér effekt och sakerhet for Sedaconda administrerat via AnaConDa med intravenést midazolam vid
sedering av mekaniskt ventilerade patienter som &r yngre an 18 ar (3—17 ar). Det primara malet for studien ar
andel tid med adekvat sederingsdjup (enligt COMFORT-B-skalan). Studien som omfattar 160 barn kommer att
genomféras pa 23 barnintensivvardsavdelningar i Spanien, Tyskland, Frankrike och Sverige. Sederingen kommer
att paga i 12—48 timmar. Patientrekryteringen uppskattas paga under 18 manader och studien berdknas vara
slutford under andra halvaret 2022.

"Rekryteringen av den férsta patienten i studien ar en viktig milstolpe for oss och for vara prévare, och vi glads
Over att studien nu har inletts. Studien har vackt stort intresse och entusiasm inom barnintensivvarden, speciellt
eftersom sedering av barn kan vara mycket utmanande. Tidigare fallrapporter av inhalationssedering hos barn
indikerar att isofluran fungerar val och vi hyser stora forhoppningar att denna prospektiva studie kan beldgga
dessa effekter.”, séger Peter Sackey, medicinsk chef pa Sedana Medical.

Genom att Sedana Medicals marknadsansdkan for Sedaconda, som lamnades in i november 2020, innehdll en
pediatrisk plan (studieplanen for IsoCOMFORT-studien) kommer ett godkannande innebara att Sedana Medical
erhaller tio ars marknadsexklusivitet i Europa for anvandning av isofluran vid sedering inom intensivvarden.
Resultatet fran IsoCOMFORT-studien ar inte ett krav for att fa godkannande for anvandning pa vuxna, varfor
tidsplanen for godkannandet av Sedaconda inte paverkas av IsoCOMFORT-studien. Ytterligare information om
studien finns pa www.clinicaltrials.gov (NCT04684238).
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Om Sedana Medical

Sedana Medical AB (publ) utvecklar och saljer den medicintekniska produkten AnaConDa for administrering av volatila
anestetika. Genom en kombinationsbehandling av AnaConDa och ldkemedelskandidaten Sedaconda (isofluran) tillhandahaller
Sedana Medical inhalationssedering for mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter. Bolaget har lamnat in en ansékan om
marknadsgodké&nnande i Europa for Sedaconda och réknar med ett godkédnnande under andra halvaret 2021.

Det finns flera utmaningar, for bade patienter och sjukvard med dagens intravendsa standardbehandling, som
inhalationssedering I0ser. Idag berdknas det globalt finnas mellan sju och atta miljoner patienter som sederas pa grund av
mekanisk ventilering i intensivvarden, jamnt férdelade mellan USA, Europa och Asien. Dessa patienter ar i genomsnitt sederade
tre till fyra dagar. Sedana Medical uppskattar den totala marknadspotentialen till 20—30 miljarder kronor. Tre ar efter
marknadsgodkénnande i Europa réaknar Sedana Medical med en férséljning om 500 miljoner kronor i Europa och en EBITDA-
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marginal pa cirka 40 procent. Bolaget har inlett aktiviteter for att nd4 marknadsgodkannande i USA ar 2024 och aven pa
marknader utanfér EU.

Sedana Medical har egen forsaljning i Benelux, Frankrike, Norden, Spanien, Storbritannien och Tyskland samt externa
distributorer i 6vriga delar av Europa, Australien, Indien, Israel, Japan, Kanada, Kina, Mexiko och Sydkorea. Bolaget grundades
2005, har sitt huvudkontor i Stockholm och bedriver medicinteknisk utveckling pa Irland.



