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Malmo, Sverige, 1 april 2022

FDA begar kompletterande information for Acarix
ansO0kan om Breakthrough Designation-status for
diagnos av hjartsvikt

Food and Drug Administration (FDA) i USA har begart kompletterande dokumentation for
granskningen av Acarix ans6kan om Breakthrough Designation-status for sin innovativa Al-baserade
teknik for diagnos av hjartsvikt i USA.

"Vi uppskattar FDA:s noggrannhet och aterkoppling nar det géller granskning av var ansékan om
Breakthrough Designation-status for var Al-baserade diagnostiska teknik for hjartsvikt. Teamet
prioriterar nu arbetet utifran de konkreta forslag till komplettering vi erhallit sa att vi kan svara FDA sa
shart som mojligt. Vart mal ar att utoka var Al-baserade teknologi till att dven inkludera hjartsvikt, dar
snabb tillgang till diagnostisk information ocksa kan vagleda optimal patientvard och ge férbattrade
kliniska resultat snabbare”, sager vd Helen Ljungdahl Round.

Det nya Acarix Seismo System ar en Al-driven, icke invasiv metod som mojliggdr enkel och snabb
riskbedomning av patienter med misstankt hjartsvikt pa mindre dn 10 minuter. Acarix Breakthrough
Designation-anstkan baserar sig pa kliniska data fran Seismo-studien som utférdes i Danmark.

Hjartsvikt drabbar 6ver 6 miljoner manniskor i USA till kostnader som overstiger 30 miljarder dollar per
ar. Det ar ett progressivt tillstand som férvarras med tiden om det inte behandlas.
Behandlingsalternativen beror pa stadiet av hjartsvikt och kan vara allt fran livsstilsforandringar och
medicinering i de tidiga stadierna till implantering av hjartanordningar och medicinering i senare skeden.
Tillgdngen till ett snabbt och kostnadseffektivt diagnostiskt verktyg for att snabbt vagleda tidigt
ingripande har betydande potential att forbattra de kliniska resultaten av hjartsvikt. Acarix avser att
starka sin ledande stallning med hjalp av Al-baserad teknik inom hjartvard och patienthantering.

For mer information kontakta:
Helen Ljungdahl Round, vd, telefon +1 267 809 1225, e-post helen.round@acarix.com

Denna information dr information som Acarix AB (publ) dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning 596/2014. Informationen ldmnades for publicering genom de kontaktpersoner som
anges ovan, vid den tidpunkt som anges av Acarix nyhetsdistributor GlobeNewswire vid publiceringen av detta
pressmeddelande.

Om Acarix:
Acarix ar ett svenskt medicintekniskt foretag som utvecklar I6sningar fér snabb Al-baserad uteslutning av kranskarlssjukdom
(CAD). Det CE-godkanda och FDA DeNovo-godkédnda Acarix CADScor®System ar avsett for patienter som upplever bréstsmartor
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med misstankt kranskarlssjukdom och har utformats for att minska miljontals onddiga, invasiva och kostsamma diagnostiska
procedurer. CADScor®System beraknar ett patientspecifikt CAD-podng pa ett icke invasivt sdtt pa mindre an 10 minuter och kan
hjalpa till att utesluta mer an en tredjedel av patienterna med minst 96 % sakerhet (i en population med cirka 10 % CAD-
prevalens). Acarix ar noterat pa Nasdaq First North Premier Growth Market (ticker: ACARIX). Redeye AB (+46 (0)8 121 576 90,
certifiedadviser@redeye.se) ar certifierad radgivare for Acarix. Besok www.acarix.com fér mer information.



