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SEDANA MEDICAL INFORMERAR OM POSITIVT PRE-NDA-
MOTE MED FDA

Sedana Medical AB (publ) meddelar att bolaget har genomfort sitt pre-NDA-moéte med
FDA och uppnatt bred samsyn med myndigheten kring innehdllet i NDA:n (New Drug
Application). FDA bekriaftade att sakerhets- och effektdata fran de kliniska studierna
forefaller vara tillrackliga for att mdjliggora inlamning och granskning av NDA:n. Till
foljd av nagra ytterligare efterfragade analyser av patienterna i den inledande
traningsfasen fran studierna beridknas inlamning av USA-ansdkan ske omkring mitten
av 2026.

Syftet med ett pre-NDA-mote ar att fA FDA:s bekraftelse kring olika strategiska fragor infor
inlamning av NDA-ans6kan. Huvudmalet var att bekrafta att tillgangliga sakerhets- och effektdata
ar tillrackliga for inlamning och granskning. FDA holl med om att sakerhets- och effektdata fran
vara kliniska studier SED003 och SED004, med stdd av den europeiska studien SED001 och
publicerad litteratur, forefaller vara tillrackliga for inlamning och granskning av NDA:n for den
foreslagna indikationen: sedering av vuxna patienter som behdver mekanisk ventilation.
Myndigheten holl @&ven med om de flesta av bolagets férslag avseende anstkans struktur och
innehall.

FDA efterfragade en ytterligare beskrivning och analys av patienterna i den inledande
traningsfasen fran bada amerikanska studierna. Eftersom dessa patienter var avsedda for traning
av personal pa de deltagande sjukhusen och darmed inte randomiserades, ingick dessa analyser
inte i den ursprungliga planen och kommer darfor att krava visst extraarbete med jamforelser av
populationerna i den kliniska delen av ansdkan. Inlamning av NDA-ansdkan beréaknas nu ske
omkring mitten av 2026.

“Vi ar valdigt néjda med det mycket produktiva och samarbetsinriktade pre-NDA-motet med FDA.
Baserat pa myndighetens feedback kanner vi gott sjalvfortroende infor var kommande NDA-
ansokan. Det ytterligare arbetet ar hanterbart, och vart team ar fullt fokuserat pa att slutféra det
sa snabbt som mojligt. Med tva framgangsrika amerikanska kliniska studier, FDA Fast Track, vart
Early Access Program, och nu ett positivt pre-NDA-mote, &r vi pa god vag mot att ta
inhalationssedering till marknaden med hogst potential”, sager Johannes Doll, vd pa Sedana
Medical.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Johannes Doll, VD, 076-303 66 66
Johan Spetz, CFO, 0730-36 37 89
ir@sedanamedical.com
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Denna information &r sddan information som Sedana Medical AB (publ) &r skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom
ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 2025-11-24 08:00 CET.

Om Sedana Medical

Sedana Medical AB (publ) ar 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 ldkemedlet Sedaconda
(isofluran), tillhandahaller Sedana Medical inhalationssedering for mekaniskt ventilerade patienter
i intensivvard.

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

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