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AlzeCure far positivt vagledande svar fran FDA
gallande fas II/11l studier med ACD440 i
sallsynt sjukdom

AlzeCure Pharma AB (publ) (FN STO: ALZCUR), ett lakemedelsbolag som utvecklar en bred
portfélj av smamolekuladra produktkandidater for sjukdomar som drabbar det centrala
nervsystemet, med projekt inom bade Alzheimers sjukdom och smarta, meddelade idag att
det har erhallit positivt svar fran det amerikanska lakemedelsverket (FDA) gallande den
preIND-ans6kan som skickades in infor en planerad ansékan om sarldkemedelstatus.

Vi &r mycket n6jda med motet och interaktionen med FDA och med de positiva svaren fran myndigheten kan vi
nu ga vidare ivar planering rérande det fortsatta kliniska utvecklingsprogrammet. Svaren vi fatt fran FDA har
givit oss bra vagledning for projektet och vart projekt team for ACD440 har gjort ett ypperligt arbete”, sager
Marta Segerdahl, CMO pa AlzeCure Pharma.

ACD440, som ar bolagets ledande lakemedelskandidat inom plattformen Painless, har tidigare genomfort en
positiv klinisk fas lla-studie i patienter med kronisk perifer neuropatisk smaérta. Infér nasta kliniska
utvecklingssteg ansokte AlzeCure om ett prelND-mote hos FDA gallande den fortsatta utvecklingen av ACD440
som lakemedel for behandling av denna sallsynta sjukdom.

AlzeCure har nu efter méte med FDA erhallit ett positivt vagledande svar som stodjer det fortsatta
utvecklingsprogrammet for ACD440 inom behandling av den séllsynta smartsjukdomen erytromelalgi. | motet
bekraftade FDA att de finns ett stort medicinskt behov inom indikationen, som drabbar bade barn och vuxna.
Aven den vetenskapliga rationalen fann stéd hos myndigheten. Resultatet av métet ger ett starkt stéd till den
fortsatta utvecklingen av det registreringsgrundande programmet med ACD440.

Erytromelalgi ar en sallsynt kronisk sjukdom som i snitt drabbar 1-4 av 100 000 personer och kannetecknas av
en intensiv brannande smarta och en stark rodnad i huden. Sjukdomen uppstar oftast i extremiteter som fotter,
hander, 6ron och nasa, men kan dven uppsta i andra kroppsdelar. Den drabbade kroppsdelen svullnar ofta upp
och huden blir mycket varm. Det finns i dag ingen godkand behandling tillganglig for patienter som lider av
erytromelalgi, sa det medicinska behovet ar mycket stort.

ACD440 ar en first-in-class TRPV1-antagonist i klinisk fas som utvecklas som en ny topikal lokalbehandling mot
kroniska perifera nervsmarttillstand. Lakemedelskandidaten, som inforlivades via en strategisk inlicensiering,
har sitt ursprung i Big Pharma och bygger pa en stark vetenskaplig grund, som belénades med ett Nobelpris
2021. Substansen utvecklas som en gel for topikalt bruk, vilket haller den systemiska exponeringen mycket lag
samtidigt som koncentrationen av substansen lokalt kan hallas hog for att uppna en maximal analgetisk effekt,
samt under en lang tidsperiod.

"Detta ar mycket goda nyheter, da det medicinska behovet inom erytromelalgi ar mycket stort och det idag inte
existerar nagra godkanda preparat for denna indikation och patientgrupp. Ett sarlakemedel som detta har
dessutom ofta en snabbare vag till marknad via ett begransat studieprogram och ges férlangd
marknadsexklusivitet vid ett godkannande, vilket genererar intresse bland potentiella tagare och ¢kar
mojligheterna till utlicensiering”, séger Martin Jénsson, vd for AlzeCure Pharma.
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Om AlzeCure Pharma AB (publ)

AlzeCure® &r ett svenskt lakemedelsbolag som arbetar med att utveckla nya innovativa lakemedelsterapier for
behandling av svara sjukdomar som drabbar det centrala nervsystemet, sdsom Alzheimers sjukdom och smarta
- indikationer dér det idag finns valdigt begransad behandling att f&. Bolaget ar noterat pa Nasdaq First North
Premier Growth Market och utvecklar flera parallella lakemedelskandidater utifran de tre

forskningsplattformarna: NeuroRestore®, Alzstatin® och Painless.

NeuroRestore bestar av tva symptomlindrande ldkemedelskandidater dar den unika verkningsmekanismen
mojliggor flera indikationer - Alzheimers sjukdom, men aven kognitiva storningar vid traumatisk hjarnskada,
somnapné och Parkinsons sjukdom. Plattformen Alzstatin fokuserar pa att utveckla sjukdomsmodifierande och
preventiva ldkemedelskandidater for tidig behandling av Alzheimers sjukdom och bestar av tva kandidater.
Painless &r bolagets forskningsplattform inom smartomradet och innehaller tva projekt: ACD440 som &r en
lakemedelskandidat i klinisk fas inriktad pa neuropatisk smarta, samt TrkA-NAM som é&r inriktad pa svara
smarttillstdnd sdsom osteoartros. AlzeCure siktar pa att driva de egna projekten genom preklinisk forskning och
utveckling in i tidig klinisk fas och arbetar kontinuerligt med affarsutveckling for att hitta lampliga
utlicensieringslésningar med andra lakemedelsbolag.

FNCA Sweden AB ar bolagets Certified Adviser. For mer information, besok garna www.alzecurepharma.se

Om neuropatisk smarta

Neuropatisk smarta drabbar totalt cirka 7-8 procent av den vuxna befolkningen, vilket innebar ca 600 miljoner
manniskor globalt sett. Patienter med indikationer som till exempel diabetes och HIV drabbas i hogre
utstrackning dar cirka 25 respektive 35 procent upplever neuropatisk smarta.

Perifer neuropatisk smarta ar resultatet av olika slags skador pa nervfibrerna, sdsom toxiska, traumatiska,
metaboliska, infektions- eller komprimeringsskador. Vanliga symtom ar smartsamma stickningar eller kittlingar
som kan beskrivas som en huggande eller brannande smérta, liksom kénslan av att fa en elektisk stét. Patienter
kan ocksa uppleva allodyni (smérta orsakad av ett stimuli som vanligtvis inte orsakar smarta) eller hyperalgesi
(6kad smarta fran ett stimuli som normalt provocerar smarta).

Marknaden for neuropatisk smarta kdnnetecknas av ett stort medicinskt behov inom alla indikationer och pa
alla storre marknader, dar ca 70-80 procent av patienterna inte far en effektiv smartlindring med befintlig
behandling. Pa grund av risk for missbruk, éverdosering och sekundéara skador sa forsoker man numera
undvika opioider som férstahandsbehandling vid smarttillstand. Trots denna behandlingsproblematik sa
anvands fortfarande dessa preparat frekvent, och darfor ar behovet av nya behandlingar som inte ar opioider
mycket stort.

Patientpopulationen kommer att 6ka, bland annat pa grund av en aldrande befolkning samt tkad forekomst av
cancer och typ 2-diabetes.

Den globala marknaden for neuropatisk smarta varderades till 11 miljarder dollar 2020 och férvantas vaxa till
25 miljarder dollar ar 2027.
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