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SEQUANA MEDICAL KONDIGT UPDATE OVER DE TWEEDE TRANCHE VAN DE
CONVERTEERBARE BRUGLENING AAN

Gent, Belgié — 2 december 2024 — Sequana Medical NV (Euronext Brussels: SEQUA) (de "Vennootschap"
of "Sequana Medical"), een pionier in de behandeling van vochtoverbelasting in leveraandoeningen,
hartfalen en kanker, geeft een update over de Converteerbare Overbruggingslening waarover eerder
werd gerapporteerd op 30 september 2024. In verband met de Converteerbare Overbruggingslening is
de Vennootschap ook een (niet-bindende) intentieverklaring aangegaan met betrekking tot de wijziging
van bepaalde terugbetalings- en andere voorwaarden van de lening van EUR 10.000.000 met Kreos Capital
VIl (UK) Limited, op grond waarvan de Vennootschap ten minste een extra bedrag van EUR 3.000.000 in
contanten moest ontvangen van de kredietverstrekkers onder de Converteerbare Overbruggingslening
(d.w.z., de tweede tranche van de Converteerbare Overbruggingslening), of van een derde partij onder in
wezen gelijkaardige voorwaarden en geen slechtere economische voorwaarden als de Converteerbare
Overbruggingsleningovereenkomst, uiterlijk om 16.00 uur op 30 november 2024. Vanwege de
persoonlijke omstandigheden van een persoon die betrokken is bij dit proces, zijn de partijen
overeengekomen om deze datum te verschuiven naar 16.00 uur op 6 december 2024.

Voor meer informatie, gelieve contact op te nemen met:
Sequana Medical

lan Crosbie

CEO

E: IR@sequanamedical.com

T:+44 7973 4299 17

Over Sequana Medical

Sequana Medical NV is een pionier in de behandeling van vochtoverbelasting, een ernstige en frequente
klinische complicatie bij patiénten met leverziekte, hartfalen en kanker. Dit veroorzaakt ernstig medische
problemen, waaronder verhoogde mortaliteit, herhaalde ziekenhuisopnames, hevige pijn, moeilijke
ademhaling en beperkte mobiliteit. Hoewel diuretica tot de standaardzorg behoren, zijn ze bij veel
patiénten niet meer effectief, onverdraagbaar of verergeren ze het probleem. Er zijn beperkte effectieve
behandelingsopties voor deze patiénten, wat resulteert in zwakke klinische resultaten, hoge kosten en
een grote impact op hun kwaliteit van leven. Sequana Medical tracht innovatieve behandelingsopties aan
te bieden voor deze grote en groeiende “diuretica-resistente” patiéntenpopulatie. alfapump® en DSR®
zijn de gepatenteerde toepassingen van Sequana Medical die samenwerken met het lichaam om
diuretica-resistente vochtoverbelasting te behandelen, wat belangrijke klinische voordelen en voordelen
voor de kwaliteit van leven voor patiénten oplevert en de kosten voor gezondheidszorgsystemen verlaagt.

De Premarket Approval (PMA) aanvraag voor de alfapump van de Vennootschap werd ingediend bij de
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Amerikaanse FDA in december 2023 en aanvaard voor inhoudelijke review in januari 2024, na positieve
primaire en secundaire eindpuntresultaten te hebben gerapporteerd van de Noord-Amerikaanse
baanbrekende POSEIDON studie bij terugkerende of refractaire ascites als gevolg van levercirrose. De
Amerikaanse marktgoedkeuring van de alfapump wordt verwacht voor het einde van het eerste kwartaal
van 2025, met een geplande commerciéle lancering in de VS in de tweede helft van 2025.

Resultaten van de Vennootschap’s RED DESERT en SAHARA proof-of-concept studies bij hartfalen
ondersteunen het werkingsmechanisme van DSR als het doorbreken van de vicieuze cirkel van het
cardiorenaal syndroom. Alle drie patiénten uit het niet-gerandomiseerde cohort van MOJAVE, een
Amerikaanse gerandomiseerde gecontroleerde multi-center fase 1/2a klinische studie, zijn met succes
behandeld met DSR, wat resulteerde in een drastische verbetering van de diuretische respons en het
vrijwel verdwijnen van de behoefte aan lisdiuretica. De onafhankelijke Data Safety Monitoring Board
keurde de start goed van het gerandomiseerde MOJAVE cohort van maximaal nog eens 30 patiénten, dat
gepland is na de PMA-goedkeuring van alfapump in de VS.

Sequana Medical is genoteerd op de gereglementeerde markt van Euronext Brussels (Ticker: SEQUA.BR)
en heeft haar hoofdkantoor in Gent, Belgié. Ga voor meer informatie naar www.sequanamedical.com.

Belangrijke Regulatoire Disclaimers

Het alfapump systeem is momenteel niet goedgekeurd in de Verenigde Staten of Canada. In de Verenigde
Staten en Canada wordt het alfapump systeem momenteel klinisch onderzocht (POSEIDON-studie) en
wordt het bestudeerd bij volwassen patiénten met refractaire of terugkerende ascites als gevolg van
levercirrose. DSR® therapie is nog in ontwikkeling en er dient te worden opgemerkt dat eventuele
verklaringen met betrekking tot veiligheid en efficiéntie voortkomen uit lopende preklinische en klinische
onderzoeken die nog moeten worden afgerond. Er is geen verband tussen DSR therapie en de lopende
onderzoeken met het alfapump systeem in Europa, de Verenigde Staten of Canada.

Opmerking: alfapump® en DSR® zijn geregistreerde handelsmerken
Toekomstgerichte verklaringen

Dit persbericht kan voorspellingen, schattingen of andere informatie bevatten die als toekomstgerichte
mededelingen kunnen worden beschouwd. Dergelijke toekomstgerichte mededelingen zijn geen garantie
voor toekomstige resultaten.

Deze toekomstgerichte mededelingen vertegenwoordigen het huidige oordeel van Sequana Medical over
wat de toekomst brengt, en zijn onderhevig aan risico's en onzekerheden die ertoe kunnen leiden dat de
werkelijke resultaten substantieel verschillen. Sequana Medical wijst uitdrukkelijk elke verplichting of
verbintenis af om updates of herzieningen van toekomstgerichte mededelingen in dit persbericht vrij te
geven, behalve als dit specifiek vereist wordt door de wet of regelgeving. Men mag geen onvoorwaardelijk
vertrouwen stellen in toekomstgerichte mededelingen, die de meningen van Sequana Medical alleen op
de datum van dit persbericht weergeven.


http://www.sequanamedical.com/

