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CINCLUS PHARMA ERHALLER BEVILJANDE AV QIDP

Cinclus Pharma Holding AB (publ), ett biofarmaceutiskt foretag fokuserat pa
utvecklingen av en ny behandling fér gastroesofageal refluxsjukdom (GERD),
meddelar idag att det amerikanska lakemedelverket, FDA, har beviljat bolagets
ledande ldakemedelskandidat linaprazan glurate en QIDP-beteckning (Qualified
Infectious Disease Product) féor behandling av Helicobacter pylori (H. pylori)
infektion, vilket skulle ge ytterligare fem ars dataexklusivitet givet
amerikanskt marknadsgodkdnnande for linaprazan glurate i indikationen.

Ett QIDP beviljande ar avsett att uppmuntra utvecklingen av nya lakemedel fér behandling av
allvarliga eller livshotande infektioner. Enligt GAIN-lagen (Generating Antibiotic Incentives
Now) éppnar QIDP-beviljandet fér snabbstatus ("fast-track”) och prioriterad granskning ("
priority review"”), vilket potentiellt kan leda till en kortare granskningstid fér en
marknadsansdkan (New Drug Application, NDA) hos FDA. Om registreringsansdokan
godkanns ger QIDP-beteckningen dessutom ytterligare fem drs dataexklusivitet pa den
amerikanska marknaden, utover den dataexklusivitetsperiod som ar standard.

"Vi ar mycket glada over att fa QIDP-status fran FDA for linaprazan glurate och ser fram emot
att arbeta med FDA for att snabbt gora var P-CAB linaprazan glurate tillganglig for patienter.
Vi planerar for fas Ill-studier i H. pylori och GERD och ar glada over att fa detta viktiga
erkdannande fran FDA, vilket potentiellt ger oss totalt tio ars dataexklusivitet fran ett
godkdannande pa den amerikanska marknaden, detsamma som for EU", sager Christer
Ahlberg, vd for Cinclus Pharma.

Arbetet med att slutligt sammanstalla den kliniska fas Il-studie med linaprazan glurate for
behandling av svar erosiv GERD (eGERD) som pagatt i USA och Europa pagar for fullt. Topline-
resultat kommer att presenteras under hosten 2022. Studieresultaten kommer att ligga till
grund for studiedesignen av de kommande registreringsgrundande fas lll-studier for H. pylori
och GERD som forvantas paborjas 2023.

Om H. pylori-infektion

H. pylori ar en bakteriell patogen som ar ett stort halsoproblem 6ver hela varlden. WHO har
listat H. pylori som en av de sexton antibiotikaresistenta bakterier som utgor det storsta
hotet mot manniskors halsa. Linaprazan glurate har visat 6verlagsen syrakontroll av magsyra
jamfoért med protonpumpshammare, vilket kommer att underlatta antibiotikaeffektiviteten
vid H. pylori-infektion.

Cinclus Pharma Holding AB + Kungsbron 1 + 111 22 Stockholm



PRESSMEDDELANDE
\ 05 september 2022 08:00:00 CEST
("

Cinclus Pharma

For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Charlotte Stjerngren, IR
Tel: +46 70 876 87 87
e-mail: charlotte.stjerngren@cincluspharma.com
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Om Cinclus Pharma och dess ledande lakemedelskandidat linaprazan glurate

Cinclus Pharma Holding AB (publ) ar ett Iakemedelsbolag i klinisk fas som utvecklar
smamolekyler fér behandling av magsyrarelaterade sjukdomar. Bolagets ledande
lakemedelskandidat linaprazan glurate representerar en ny lakemedelsklass
kaliumkompetetiva syrablockerare (Potassium Competitive Acid Blocker, P-CAB), och ar en
snabbverkande regulator av intragastrisk pH genom en annan verkningsmekanism an
protonpumpshammare (PPI). De fordelaktiga sakerhets- och farmakokinetiska egenskaperna
hos linaprazan glurate har dokumenterats i fas I-studier. Fas Il-studien pagar i Europa och
USA. Linaprazan glurate ar en prodrog av P-CAB linaprazan, som ursprungligen utvecklades
av AstraZeneca. Linaprazan har utvarderats i 23 fas I- och tva fas Il-studier pa totalt cirka 2
500 personer. Linaprazan glurate utvecklas for behandling av svar gastroesofageal
refluxsjukdom (GERD) och har potential att Iaka skador i matstrupens slemhinna och lindra
GERD-symtom mer effektivt an nuvarande farmaceutiska behandlingar, inklusive
protonpumpshammare.

Baserat pa epidemiologiska data ar den uppskattade storleken pa denna malpopulation 18,5
miljoner patienter och har blockbuster-potential (uppskattad forsaljning pa éver 1 miljard
USD). Bolagsledningen har ldng erfarenhet fran lakemedelsindustrin med sarskilt fokus pa
det gastrointestinala lakemedelsomradet med erfarenhet fran AstraZeneca och Novartis. For
mer information www.cincluspharma.com

Om GERD

Gastroesofageal refluxsjukdom (GERD) ar en sjukdom i som oftast orsakas av att den dvre
magmunnen inte kan hindra returflode fran magsacken till matstrupen, vilket orsakar
fratskador, sura uppstotningar och halsbranna. Cirka 175 miljoner manniskor i Nordamerika
och Europa lider av GERD. Den globala marknaden domineras av protonpumpshammare
(PPI). Hos patienter som lider av GERD med tillhérande esofagit (¢eGERD) ar den terapeutiska
effekten otillracklig efter atta veckors behandling med protonpumpshammare i 5-10% (grad
A och B) respektive 30% av fallen (grad C och D). | genomsnitt lider 78% av alla patienter med
GERD av nattliga besvar trots behandling med protonpumpshammare. Mer an 20% av
patientgruppen som behandlas for GERD medicinerar med PPI tva gdnger dagligen eller
kompletterar behandlingen med receptfria lakemedel for att mildra den ofullstandiga
symptomlindringen. Manga patienter har besvarande symptom trots hog frekvens av off-
label-forskrivning med hoga doser av protonpumpshammare, vilket indikerar ett tydligt
behov av battre lakemedel for att behandla GERD.
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Bifogade filer

Cinclus Pharma erhaller beviljande av QIDP
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