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Klargérande angaende FDA:s godkannande av Dignitanas
skalpkylningssystem DigniCap® i USA

Ett bredare godkannande och storre potential for DigniCap® an vantat

Dignitana AB, varldsledande inom medicinsk skalpkylning, erh6ll i december 2015 ett sa kallat de
novo 510(k)-godké&nnande av U.S. Food and Drug Administration (FDA) for skalpkylningssystemet
DigniCap®.

I godké&nnandebrevet tillkdnnager FDA:s Center for Devices and Radiological Health (CDRH) att
indikationen for DigniCap &r att reducera risken for kemoterapi-inducerat haravfall hos kvinnor med
bréstcancer. | FDA:s pressmeddelande (FDA News release) beskrevs produkten och studien som lag
till grund for godkénnandet mer detaljerat. Studiepopulationen angavs som kvinnor med stadium I-11
brostcancer men FDA informerar att data fran studien aven kan galla vissa stadie I11 och IV patienter
vars nytta/riskprofil kan jamforas med patienterna i studien.

Cancerstadium anvénds for att beskriva tumédren. Stadium 1 och 1l beskriver en tumodr som framst
vaxer lokalt medan stadium 111 beskriver en tumér med en omfattande spridning till lymfkértlarna i
armhalan och stadium IV beskriver en tumar som spridit sig till andra delar av kroppen.
Cancerstadium ligger till grund for behandlingen som skall séttas in. Kvinnor med bréstcancer av
tumorstadium I-11 erhdller oftast kemoterapi “for sikerhets skull”, en sa kallad adjuvant behandling,
medan kvinnor med stadium Il1-1V i regel behéver mer avancerad cytostatikabehandling under flera
cykler.

Clinical Affairs Director Erika Bageman Dignitana AB kommenterar:

”Kvinnor med metastaserande brostcancer ar kvinnor som lever med sin sjukdom och kan erhalla
upprepade kemoterapibehandlingar. Nyttan med skalpkylning &ven for dessa kvinnor k&nns
uppenbar.”

VD Jan Richardsson Dignitana AB kommenterar:

”Att FDA oppnar upp for att DigniCap kan anvéndas av kvinnor med brostcancer i USA oavsett
stadium ser vi som oerhort positivt, da fler kvinnor med brostcancer &n vad vi forvantat oss kan ta del
av var behandling. Dessutom kommer efterfragan av vart skalpkylningssystem att 6ka med detta
besked da kvinnor med mer avancerad brostcancer ofta genomgar fler kemoterapibehandlingar &n
kvinnorna i studien som hade lokaliserad sjukdom (stadium I-II).”
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Om Dignitana AB (publ)

Dignitanas, med sate i Lund, affarsidé ar att utveckla, tillverka och marknadsfoéra den medicintekniska produkten DigniCap®.
Dignitana bedriver en kontinuerlig forskning och utveckling av nya anvandningsomraden for DigniCap®. Dignitanas aktier
handlas pa NASDAQ OMX First North med Erik Penser Bankaktiebolag som Certified Advisor. For mer information ga in

pa: www.dignitana.se

Om skalpkylningssystemet DigniCap®

Dignitanas huvudprodukt - skalpkylningssystemet DigniCap® - &r ett patenterat system med syfte att eliminera eller kraftigt
reducera héravfall for patienter som genomgar cytostatikabehandling. DigniCap® ar utvecklat for att pa ett sakert sitt erbjuda
skalpkylning med jamn kyla, hog effektivitet och acceptabel patientkomfort.
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