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Sedana Medical stoder sederingsstudie med isofluran for
minskning av delirium

Sedana Medical AB (publ) (SEDANA: FN Stockholm) meddelade idag att bolaget finansierar en stor fransk
multicenterstudie med isofluran — den lakemedelssubstans som ingéar i bolagets lakemedelskandidat
IsoConDa —som levereras med bolagets medicintekniska produkt AnaConDa. Syftet &r framst att visa en
minskad forekomst av delirium hos mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter jamfért med intravenos
sedering med propofol. Ett positivt resultat skulle vasentligt stéarka bolagets kliniska bas for regulatorisk
och kommersiell expansion.

”"Om studieresultaten &r positiva innebér det att vi har tydliga bevis pa fordelarna med var terapi nar det galler
delirium som &r en av de stora medicinska utmaningarna med sedering for IVA-patienter. Positiva resultat fran en
sa har stor studie skulle ocksé kunna nyttjas regulatoriskt och skulle signifikant framja det kommersiella upptaget
av var terapi”, sade Christer Ahlberg, vd fér Sedana Medical.

Den randomiserade och kontrollerade studien kommer att inkludera 250 patienter som forvéntas vara mekaniskt
ventilerade pa intensivvardsavdelning (IVA) i mer &n 24 timmar. Studien kommer att genomforas pa tio olika
intensivvardsavdelningar och kommer att ledas av de ansvariga prévarna Dr Pierre Bailly och professor Erwan

L Her, vid Centre Hospitalier Regionale Universitaire Brest, Frankrike. Studien kommer att pabérjas i bérjan av
2020 och véantas slutforas i borjan av 2023 efter 24 manaders inklusionsperiod och en kognitiv uppfoljning om tolv
manader.

Studiens primara utfallsmétt ar forekomsten av delirium efter sedering med isofluran via AnaConDa jamfort med
dagens intravendsa standardterapi propofol. Isofluran ar den lakemedelssubstans som ingar i Sedana Medicals
lakemedelskandidat IsoConDa. Sekundara utfallsmatt inkluderar deliriumfria dagar efter sedering, ventilatorfria
dagar, intensivvardsfria dagar, 28-dagarsmortalitet, kognitiv funktion vid tre och tolv manaders uppfljning,
hemodynamiska effekter av sedering, organfunktioner, livskvalitet och en halsoekonomisk utvardering.

Sedana Medical kommer att forse prévarna i studien med AnaConDa och kringutrustning, lokal utbildning for
deltagande IVA-avdelningar fore och under studien, samt med ekonomiskt stdd. Sedana Medical har tidigare
stottat studier som, forutom de egna registreringsgrundande studierna, pa lang sikt bidrar till en stark vetenskaplig
plattform for inhalationssedering med AnaConDa och IsoConDa.

"Vi hyser stora férhoppningar att studien kommer att bekrafta resultaten fran tidigare mindre studier och kliniska
erfarenheter, dar isofluransedering via AnaConDa associerats med forbattrad kognitiv aterhamtning och funktion.
Delirium hos IVA-patienter ar forknippat med signifikant hogre dodlighet, langre tid pa IVA, langre
sjukhusvistelser, ckade sjukvardskostnader och forsamrad kognitiv funktion aven pa lang sikt. Ett sederingsmedel
for IVA-patienter som minskar férekomsten, durationen och konsekvenserna av delirium, utan negativa
konsekvenser skulle innebéra ett paradigmskifte inom IVA-sedering”, sade Peter Sackey, medicinsk chef for
Sedana Medical.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Christer Ahlberg, vd, Sedana Medical AB
Mobil: +46 70 675 33 30
E-post: christer.ahlberg@sedanamedical.com

Peter Sackey, medicinsk chef, Sedana Medical AB
Mobil: +46 70 771 03 64
E-post: peter.sackey@sedanamedical.com

Sedana Medical &r noterat p& Nasdaq First North Growth Market i Stockholm.
Bolagets Certified Adviser ar Erik Penser Bank, +46 8 463 83 00, certifiedadviser@penser.se.

Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 4 december
2019 kl. 08.00 (CET).
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Om Sedana Medicals marknad

Sedana Medicals marknad utgérs framst av sedering av mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter. Marknaden
for sedering av mekaniskt ventilerade intensivvardspatienter utgérs idag av etablerade lakemedel som ges
intravenost. Det finns flera utmaningar for bade patienter och sjukvard med dagens intravendsa behandling som
inhalationssedering l6ser. Idag beraknas det finnas mellan sju till &tta miljoner patienter som sederas pa grund av
mekanisk ventilering pa intensivvarden globalt, jamnt fordelade mellan regionerna USA, Europa och Asien. Dessa
patienter ar sederade i genomsnitt tre till fyra dagar. Sedana Medical uppskattar den totala marknadspotentialen
till 20-30 miljarder kronor.

Sedana Medical AB (publ) utvecklar och séljer den medicintekniska produktfamiljen AnaConDa for inhalationssedering av
mekaniskt ventilerade patienter pa intensivvardsavdelningar. En storre klinisk registreringsstudie pagar for att fa lakemedlet
IsoConDa® (isofluran) godkant for inhalationssedering inom intensivvarden i Europa.

Sedana Medical har egen forsaljning i Norden, Tyskland, Frankrike, Storbritannien och Spanien samt externa distributorer i delar
av ovriga Europa, Kanada, Australien, Japan och Sydkorea. Bolaget bedriver forskning och utveckling pa Irland, huvudkontoret
ar baserat i Stockholm, Sverige.



