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Dignitanas medicinteknik ett steg narmare USA-marknaden

Dignitana AB, tillverkare av det patenterade DigniCap®-systemet, meddelar att samtliga
patienter i den pagaende USA-studien ar fardigbehandlade.

Dignitana genomfor en Premarket Approval (PMA), en regulatorisk process for godkannande
pa den amerikanska marknaden. Dignitana har fatt godkannande fran den amerikanska
myndigheten Food and Drug Administration (FDA) for att genomféra en modulbaserad
registrering.

De tva forsta modulerna med kvalitetsprocesser gallande produktutveckling och produktion
skickades in till FDA innan sommaren. Den tredje och sista modulen kommer att innehalla
klinisk data fran den pagaende studien och skickas in nar alla resultat ar tillgangliga, vilket
berdknas ske i december. FDA kommer sedan att granska och bedéma dokumentationen for
beslut om produkt- och marknadsgodkénnande.

Skalpkylningspatienterna genomgar sin cytostatikabehandling for att sedan aterkomma en
manad efter sista behandlingen for ett uppfoljningsbesok. Vid detta besok bedoms hur mycket
har patienten har tappat jamfort med harstatus vid baseline, dvs. innan cytostatikabehandling
paborjades.

VD Jan Richardsson kommenterar:

- Detta steg ligger helt i fas med den langsiktiga planeringen for var etablering pa den
amerikanska marknaden. Signalerna som nar oss i USA praglas dessutom av ett genuint
intresse for vart skalpkylningssystem, vilket naturligtvis starker oss an mer.
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Om Dignitana AB (publ): Dignitanas, med séte i Lund, affarsidé &r att utveckla, tillverka och marknadsféra
medicintekniska system inom medicinsk kylning. Var huvudprodukt - DigniCap® systemet - ar ett patenterat
skalpkylningssystem med syfte att eliminera eller kraftigt reducera haravfall for patienter som genomgar
cytostatikabehandling. Dignitana bedriver en kontinuerlig forskning och utveckling av nya produkter och
anvandningsomraden for DigniCap® Systemet. Dignitanas aktier handlas p& NASDAQ OMX First North med Erik Penser
Bankaktiebolag som Certified Advisor. For mer information gé in pa: www.dignitana.se

Om DigniCap® Systemet: DigniCap® Systemet skyddar cellerna, och darmed ocksa héret, genom att reducera mangden
cytostatika lokalt kring skalpen. DigniCap® Systemet ar utvecklat for att pa ett sikert sétt erbjuda skalpkylning med jamn
kyla, hdg effektivitet och acceptabel komfort.
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