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CINCLUS PHARMA HAR UPPNATT
INKLUDERINGSMALET I FAS I1I-STUDIEN
HEEALING1 - TOPLINERESULTAT VANTAS UNDER
FJARDE KVARTALET 2026

Cinclus Pharma Holding AB (publ), ett kliniskt lakemedelsféretag som utvecklar
nasta generations behandlingar fér magsyrarelaterade sjukdomar, meddelade
idag att randomiseringsmalet har uppnatts i HEEALING1, bolagets pivotala fas
Ill-studie som utvarderar linaprazan glurate fér behandling av erosiv
gastroesofageal refluxsjukdom (GERD).

HEEALING1 ar en randomiserad, dubbelblind studie som per idag har randomiserat 521
patienter, vilket overstiger det protokollspecificerade malet om 501 patienter. Ett fatal
ytterligare patienter genomgar for narvarande screening och férvantas randomiseras under
de kommande dagarna. Det primara effektmattet ar overlagsenhet jamfért med lansoprazol
avseende lakning av mattlig till svar erosiv GERD (LA-grad C/D) efter fyra veckor. Sekundara
effektmatt omfattar lakning och symtomlindring i upp till atta veckors behandling.

Linaprazan gluarate ar nasta generations kaliumkompetitiv syrablockerare (PCAB) som visat
stark effekt i fas Il-studien LEED. Hos patienter med mattlig till svar erosiv GERD uppndddes
lakningsnivaer efter fyra veckor pa upp till 93 procent, jamfort med 38 procent for
lansoprazol. Standardbehandling med protonpumpshammare (PPI) misslyckas med att laka
en betydande andel av de svarast sjuka patienterna, vilket motsvarar ett stort ouppfyllt
medicinskt behov hos uppskattningsvis 19 miljoner patienter varlden dver.

"Att ha uppnatt inkluderingsmalet i HEEALING1 ar ett viktigt steg for vart utvecklingsprogram
och for de patienter med svarare GERD som idag har fa effektiva behandlingsalternativ.
Studien ar utformad for att i en stor och statistiskt val dimensionerad population bekrafta
vad vara fas Il-data redan har visat, och vi ser fram emot att rapportera resultaten senare i
ar", sager Kajsa Larsson, medicinsk chef pa Cinclus Pharma.

"Slutférandet av inkluderingen i HEEALING1 ar en viktig operativ milstolpe fér Cinclus
Pharma och innebar att vi ligger i fas for att rapportera toplineresultat under fjarde kvartalet
2026. Svar erosiv GERD éar fortfarande ett omrade med betydande ouppfyllda medicinska
behov, och vi tror att linaprazan gluarate har potential att vasentligt forbattra
behandlingsresultaten. Nar vi nu riktar fokus mot studieavslut och dataavlasning ser vi fram
emot nasta steg i programmets utveckling", sager Christer Ahlberg, vd for Cinclus Pharma.
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Bolagets andra och slutliga fas lll-studie for huvudindikationen erosiv GERD, HEEALINGZ2,
kommer aven att utvardera underhallsbehandling och planeras starta i bade USA och Europa
efter att toplineresultaten fran HEEALING1 har presenterats.

Om HEEALING1-studien

Den pivotala HEEALING1-studien ar utformad for att bekrafta effekten av linaprazan gluarate
hos patienter med erosiv GERD. Den randomiserade, dubbelblinda studien jamfor linaprazan
gluarate med nuvarande standardbehandling, en protonpumpshammare (PPI), med fokus pa
hogre lakningsgrad, snabbare lakning och férbattrad symtomkontroll. Studien har
randomiserat 521 patienter i dtta europeiska lander. Deltagarna genomgar en
behandlingsperiod pa atta veckor. Det primara effektmattet ar éverlagsen effekt jamfort
med protonpumpshammaren lansoprazol vad galler lakning av patienter med mattlig till
svar erosiv GERD (LA-grad C/D) efter fyra veckor. Sekundara effektmatt inkluderar lakning
och symtomlindring upp till atta veckor.

Toplineresultat frdn HEEALING1-studien vantas under fjarde kvartalet 2026. Den andra
lakningsstudien, HEEALING2, som dven kommer att utvardera underhdllsbehandling,
planeras att starta i bade USA och Europa efter toplineresultaten fran HEEALINGT1.

Om linaprazan gluarate

Linaprazan gluarate ar nasta generations kaliumkompetitiv syrablockerare (PCAB) med en
unik profil for syrakontroll vilket mojliggor forbattrad lakning och symtomlindring hos
patienter med svara former av syrarelaterade sjukdomar. Substansen ar en prodrog till
linaprazan, utformad for att optimera farmakokinetiken genom att ge en mer langvarig
syradampning med lagre toppkoncentrationer i plasma.

Fas ll-data for linaprazan gluarate har visat robust lakningseffekt, sarskilt hos patienter med
svar erosiv GERD. | den randomiserade, dubbelblinda LEED-studien uppnadde linaprazan
gluarate lakningsfrekvenser pa upp till 93 procent efter fyra veckor hos patienter med
sjukdom i LA-grad C/D, jamfort med endast 38 procent for lansoprazol. Hos patienter som
endast delvis haft delvis respons efter atta veckors behandling med PPI visade linaprazan
gluarate 100 procent lakning efter fyra veckors behandling i den mest effektiva dosgruppen.

Om erosiv GERD

Erosiv GERD ar en svar form av GERD som kdnnetecknas av synliga erosioner eller sar i
matstrupens slemhinna, vanligtvis bekraftade via endoskopi. Svarighetsgraden klassificeras
fran A till D enligt Los Angeles-klassifikationen, dar grad C och D representerar de mest
omfattande slemhinneskadorna.

Patienter med svar erosiv GERD upplever ofta mer ihdllande symtom, ldangsammare lakning
och samre respons pa konventionell behandling med protonpumpshammare. Denna
patientgrupp representerar ett betydande otillfredstallt medicinskt behov, med
uppskattningsvis 19 miljoner drabbade patienter globalt, varav 6ver 10 miljoner i Europa och
USA. Hos patienter med LA-grad C/D kan lakningsnivaerna efter fyra veckor med PPl vara sa
laga som 30-40 procent, vilket understryker behovet av mer effektiva behandlingsalternativ.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Christer Ahlberg, vd
Tel: +46 70 675 33 30
e-mail: christer.ahlberg@cincluspharma.com

Henrik Vikstrom, IR
Tel: +46 70 952 80 06
e-mail: henrik.vikstréom@cincluspharma.com

Om Cinclus Pharma

Cinclus Pharma Holding AB (publ) ar ett Iakemedelsbolag i sen klinisk fas som utvecklar
lakemedel for behandling av magsyrarelaterade sjukdomar och sjukdomar i 6vre mag-
tarmkanalen. Bolagets framsta lakemedelskandidat ar linaprazan glurate, en prodrog av P-
CAB linaprazan, som ursprungligen utvecklades av AstraZeneca. Linaprazan glurate har
potential att laka fratskador pa matstrupens slemhinna och lindra symtom pa
gastroesofageal refluxsjukdom (GERD) mer effektivt an nuvarande behandlingar som
protonpumpshammare (PPI). Sakerheten och effekten av linaprazan respektive linaprazan
glurate har dokumenterats i fler an 30 fas I- och tva fas ll-studier med 6ver 3 000 deltagare.
Den forsta fas lll-studien inleddes under 2025. GERD drabbar cirka 133 miljoner vuxna i USA
och EU, och det finns ett stort behov av nya lakemedel for att behandla de svaraste fallen;
cirka 10 miljoner patienter. Linaprazan glurate ar utvecklad for att moéta dessa behov. For
mer information, besék www.cincluspharma.com.

Bifogade filer

Cinclus Pharma har uppnatt inkluderingsmalet i fas Ill-studien HEEALING1 -
toplineresultat vdntas under fjarde kvartalet 2026
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