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BREV FRAN VD -

STORA FRAMSTEG PA ALLA FRONTER GENOM
STABILT OCH EFFEKTIVT GENOMFORANDE

Genom att systematiskt genomféra vdra strategier och
planer har vi under 2022 uppndtt avgérande milstolpar
avseende vdra lanseringar i kommersiellt, produktutveck-
lingsmdssigt och regulatoriskt hdnseende. IndiTreat® finns
i 20 Iéinder runt om i Europa, vi fér pdgaende samtal med
dver 200 sjukhus varav 24 redan rekryterats till vart early
access-program IGNITE, tre IVD CE-mdrkta tester dr ute
pa marknaden, och vi éir pa god véig att konvertera vdara
myndighetsgodkédnnanden till den nya férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVD-R)
fore tidsgréinsen i maj 2025. | hégre grad én ndgonsin
leder vi utvecklingen pa det framvéiixande omradet funk-
tionell testning av Iikemedelskénslighet (f-DST), och vi
har kommit mdanga steg ndrmare var vision att cancer-
patienter ska fa behandling enligt sina individuella
profiler for likemedelskdnslighet.

TACKNING | EUROPA

Geografisk tackning ar avgorande for var framgang. IVD
ar per definition en global industri, och nar innovatorer
och féregangare boérjar anvdnda ny teknik ar def en
gransoverskridande process. Kombinationen av kom-
mersiella partnerskap med lokala distributérer och — pa
utvalda marknader — egen verksamhet, har gjort det moj-
ligt for oss att inleda diskussioner med kunder i 20 lander

runt om i Europa pa ett mycket snabbt och effektivt satt.
Genom den har affarsstrukturen har vi hittills byggt upp
en mycket lovande pipeline av fler an 200 sjukhus dar
vi har pdgdende samtal om IndiTreat® som nétt olika
stadier av fullbordan. Av sjukhusen har 24 redan anslutit
sig till early access-programmet IGNITE, som kommer
att fortsatta vaxa allt eftersom vi under 2023 expanderar
fill 25 lander.

UTVECKLING AV PORTFOLJEN INOM

KOLOREKTAL CANCER - VI TAR OSS AN EN

STORRE PATIENTPOPULATION

Vara IndiTreat®-tester ar designade for att ge beslutsstod
om behandling vid specifika beslutsfillfallen som onko-
loger stélls infor. IndiTreat® mCRC Start ger information
om forsta linjens behandling av patienter med metastase-
rad kolorektal cancer, medan IndiTreat® mCRC Extend
och IndiTreat® mCRC Explore ger information som ar
relevant for tredje linjens behandling. Fler an en miljon
patienter padbdrjar forsta linjens behandling varje ar, och
ytterligare 300 tusen pabdrjar fredje linjens behandling.
Det &r dessa manniskor vi kan hjélpa med IndiTreat®, och
2023 inleder vi utvecklingen av eft nytt fest, IndiTreat®
Neo, som kommer aft ge beslutsstod vid behandlingen
av patienter i fidigare stadier, dar sjukdomen inte har

metastaserat. Det ar en mycket stdrre patientgrupp,
dar prognosen ar battre.

3D-CELLKULTURER - ETT BLOMSTRANDE OMRADE
Anvandningen av cellodling in vifro ar en av spjutspet-
steknikerna inom biovetenskapen. Den anvands for en
uppsjo av tillampningar, fran utveckling av fungerande
organ som biotillverkade hjartan fill att ersatta djurforsok
inom lakemedelsupptackt och -utveckling. 2cureX ar
pionjarer i att anvanda den har tekniken till ett test for
in vitro-diagnostik (IVD) for att forutse cancerpatienters
respons pa behandling. Det gor att vi ar perfekt posi-
tionerade for att dra fordel av de allt snablbare veten-
skapliga genombrotten pa omradet, och den dkade
kannedomen hos kliniker, beslutsfattare, investerare
och allménheten.

DEN REGULATORISKA KOMPLEXITETEN

AR EN KONKURRENSFORDEL

Det férandrade regelverket fér medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik har skakat om lbranschen

i grunden. De forhojda kraven avseende studier for
beddmning av effekt, dokumentation, sparbarhet och
sakerhet har lett till att kostnaderna och tidsatgangen for
att utveckla och lansera nya produkter och behalla dem
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pa marknaden har 6kat avsevart. Medtech Europe, den
Europeiska branschorganisationen for tillverkare och
distributorer, har nyligen meddelat (Transition fo the IVD
Regulation = MedTech Europe Survey Results for Octo-
ber 2022, publicerad i februari 2023) aft 17 procent av alla
medicintekniska produkter som ar tillgangliga idag — dver
7 000 produkter — kommer att aterkallas pd grund av de
okade kostnaderna, och att upp fill 54 procent av sma-
och medelstora foretag I6per risk att inte hinna certifiera
sina fester i tid.

Mot bakgrund av detta ar vi stolta att kunna meddela aft
2cureX ar pa vag aft klara kraven innan tidsfristen 16per
utimaj 2025, och att vi, som vi konstaterade redan 2021,
har betraktat den har forandringen som ett fillfalle. Fran
och med maj 2025 kommer bara tester som ar CE-mark-
fa i enlighet med IVD-R aft tilldtas, och 2cureX kommer
att vara eft av de mycket fa féretag som kan erbjuda en
f-DST-produkt som lever upp till kraven.

AUTOMATISERING - HORNSTENEN

FOR VAR FORTSATTA EXPANSION

Vart projekt for att automatisera IndiTreat®-testningen har
gjort stora framsteg under 2022. Den andra prototypen
fran vart samarbete med Hahn-Schickard-institutet i Frei-
burg utvarderas for ndrvarande pa vart lab i Kdpenhamn.
Vi siktar pa att fa en prototyp pa plats pa ett sjukhus och
redo for utvardering under 2023.

Eft automatiserat IndiTreat®-instrument kommer att f4 en
djupgdende inverkan pa 2cureX framfid. Det kommer aft
gora det mojligt for oss att decentralisera testningen, och
darmed ge oss filltrade till geografiska omraden (Nord-

amerika, Asien...) som var nuvarande modell inte kan
understddia. Eftersom vi idag testar alla prover pa vart lab
i Kbpenhamn ar vi begransade fill att verka i lander dar

vi kan fa tillgang till proverna inom 24 timmar fran att de
extraheras. An viktigare &r att det kommer att méjliggéra
en forandrad affarsmodell, dar vi Gvergar fran aff vara en
fjansteleverantor fill att vara en systemleverantor — instru-
ment, reagenser, forbrukningsvaror och mjukvara — vilket
ar en mer skalbar modell infor framtiden.

STADIG KURS GENOM EN STORMIG TID

Vi kan inte bortse fran att vi ar verksamma under de mest
komplexa omvarldsfaktorerna de senaste artfiondena

har skadat. Den samlade effekten av kriget i Ukraina och
de dominoeffekter det haft pd energipriserna och den
allmanna inflationen, inbromsningen av den kinesiska
ekonomin, de alltjamt férekommande efterverkningar-
na av covidkrisen inom halso- och sjukvarden och den
furbulens som nyligen drabbat banksystemet ar alla
delfaktorer i en mycket instabil situation, dar orsaker

och verkningar ar ssmmanflatade med varandra. Som en
analytiker nyligen sammanfattade laget: "det finns bra ar,
det finns daliga ar, och sa finns det 2022". | den har situa-
tionen har vi kunnat avancera foretaget och uppfylla vara
malsdttningar pa etft oerhort effektivt satt, med mycket
strikt kontroll dver rorelsekostnaderna, och fack vare det
befinner vi oss nu i en gynnsam finansiell stalining for att
kunna fullfolja véara planer under 2023 och darefter.

Allt detta har varit mdjligt bara pa grund av aftt med-
arbetarna pé 2cureX har gjort extraordindra insatser,

och jag vill uttrycka min tacksamhet fill dem alla, liksom

fill véra hogt vérderade aktiedgare for deras fortsatta stod
under dessa oroliga fider. 2023 kommer aff bli annu ett
spannande ar, och vi ser fram emot att dela vara framsteg
med er alla.

Fernando Andreu, VD
April 20, 2022

"Det har ar ett avgdrande 6gonblick for den
funktionella testningen av IGkemedelskanslighet,
och vi ligger i taten. Under 2022 tog vi stora kliv
framdt mot var vision att cancerpatienter ska f&

behandling enligt sina individuella profiler

for lakemedelskanslighet”
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NANSIELLA
OJDPUNKTER UN

2022 2021

(KSEK) om inget annat anges 1/1-31/12 1/1-31/12

Nettoomsattningen 90 0
Resultatet efter finansiella poster -29770 -22 479
Resultat per aktie™ -1.69 -1.15
Soliditeten** 90% 94%
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -27 984 -18 426
Periodens kassaflode -28 525 14 092
Likvida medel vid periodens slut 44 894 72 942
Genomsnittligt antal aktier 17 580 961 16 418 767
Antal akfier i slutet av perioden 17 602 916 17 475716

“Resultat per akfie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier.

**Soliditet: Egna kapitalets andel av balansomslutningen.

DER 2022
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HOJDPUNKTER UNDER 2022

2022 — JAN FEB

MAR APR

2cureC lanserar IndiTreat®
mCRC Explore och fullbordar
lanseringsplanen for produkt-
portféljen under 2022

Ny institutionell aktiedgare Tillkdnnager en
omorganisation
for annu tydligare

distributorsfokus

Ny distributér av IndiTreat®
i Tjeckien och Slovakien -
Promedica - och i Polen —
Perlan Technologies Mangold Fondkommission AB
publicerar en uppdaterad bolags-

analys av 2cureX Report on 2cureX

=0

|

Kommuniké fran extra bolagsstamma
i 2cureX, som beslutat inratta ett
teckningsoptionspaket for styrelse-
ledamoten Dr. Michael Schaefer

Dr. Raphael Gruber anstalls som
ny medicinsk chef pa 2cureX

1

AUG

Kallelse fill extra bolagsstdmma
i 2cureX AB

JUL JUN

Styrelseordféranden i 2cureX utnyttjar
samtliga teckningsoptioner under
incitamentsprogrammet 2018

Manuel Fernandez anstélls som kvalitetschef
och regulatorisk chef (QA/RA) pé 2cureX

Kallelse ftill arsstamma i 2cureX AB

2cureX AB meddelar aff bolagets
styrelseordférande och ledning
férvarvat aktier

2cureX utdkar distributionen av
IndiTreat® fill att omfatta Israel

MAY

Forskningsintervju av Redeye med

2cureX VD, Fernando Andreu

2cureX utdkar distributionen av

IndiTreat® till att omfatta Ruménien ; s
Finance AB som likviditetsgarant

2cureX meddelar att samarbetet for bolagets akfie

med Werfen utokas fill att omfatta
aven Portugal

2cureX avslutar avtal om Precision Medicine
likviditetstjanster

2cureX hyllar meduppfinnare av patent
som ftilldelats Nobelpriset i kemi

NOV

2cureX utser Sedermera Corporate

2cureX haller en grundlig genomgang av
sin operativa och kommersiella strategi

IGNITE-uppdatering: Afta sjukhus
har anslutit sig till programmet

O

som nominerad fill styrelsen (|

Dr. Michael Schaefer presenteras

Tre IndiTreat®-postrar antagna av ESMO-GI 2022

2cureX presenterar kliniska resultat fran
IndiTreat® infér Society for Functional

% 2cureX tillkdnnager en ny distributér for Finland
,

2cureX meddelar att mélet

fér geografisk utrulining @
under 2022, 20 lander,

har uppnatts

Oberoende marknadsundersdkning
visar att det rader stor efterfragan pa
2cureX produktsortiment

under kommande ar

SEP 1
EFTER RAPPORT-

PERIODENS UTGANG:

| februari forstarktes styrelsen
med den nyvalde ledamoten
Michel Klimkeit

2cureX tillkdnnagav lanse-
@ ringen av en uppdaterad
provinsamlingssats

2cureX meddelade att ett projekt inletts for automati-
@ sering av IndiTreat® med hjalp av ett prestigefyllt anslag
fran det tyska utbildnings- och forskningsministeriet

DEC 2023

2cureX lamnar en stafusrapport avseende
planerna fér 2022, malen for 2023 och
den uppskattade marknadsutvecklingen

2cureX tillkdnnager nytt bidrag fran Innovation
® Fund Denmark som stod fill den kliniska utveck-
lingen av en ny IndiTreat®-produkt
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INDIVIDANPASSAD
CANCERBEHANDLING

N4 -

-

Forbattra utfallet for patienter genom att etablera individanpassad
profilering av lakemedelskanslighet som praxis inom onkologin, sa att
samtliga behandlingsbeslut understods av ett personligt test.

Det ar vart uppdrag. Det ar det var resa gar ut pa.
Det ar det vi jobbar varje dag for att uppna.
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ARLIGA MAL 22/23

Den komplexa omvdrldssituationen till trots har 2cureX uppfyllt sina mdlséttningar fér 2022, med undantag
for en viss férsening i rekryteringen till IGNITE-programmet. Dessutom har vi utékat férspranget till vara
konkurrenter ndr det gdller att fd tester baserade pd 3D-tuméroider i rutinmdssigt kliniskt bruk.

UTVARDERING AV MALEN FOR 2022 MAL FOR 2023
Arsskiftet Ml Arsskiftet
2021-2022 2021-2022
Lander dar Lander dar
IndiTreat® finns 11 20 20 IndiTreat® finns

Testade patientprover

Produkter i sorfimentet Utokning av
(mCRC), CE-markfa IndiTreat®-portfolien

IndiTreat®-automatisering

Sjukhus rekryterade fill X Decentralisering av
IGNITE-programmet 1 30 24 IndiTreat® till sjukhus

[ntakter

*Mélet uppdaterades under fidrde kvartalet till 20 sjukhus

25

>500

Slutford prestandautvardering
av IndiTreat® Neo

Prototyp redo att
festas pa sjukhus

Forsta IndiTreat®-testet
utfort direkt pa eft sjukhus

6 MSEK, varav minst
3 MSEK fran forsaljning



2CUREX

ARSREDOVISNING 2022 KOMMERSIELL STRATEGI

KOMMERSIELL STRATEGI -

FRAMGANGSRIKT GENOMFORD KOMMERSIELL
STRATEGI BYGGER UNIK FORSALININGSPIPELINE

2022 var dret da vi systematiskt satte den kommersiella
strategi vi faststdllde 2021 i verket. Genom vdrt véixande
néitverk av distributérer runt om i Europa och var egen
direkta verksamhet i Norden och Tyskland har vi lyckats
nd ut till fler éin 200 sjukhus med introduktioner av vdara
IndiTreat®-produkter — ett enastdende antal. Fér vdra
direkta och indirekta férsdljningsteam dr det nu vardag
att lotsa vart och ett av alla dessa sjukhus genom proces-
sen fran visat intresse till Gterkommande férséljning. Vi
kommer att fortséitta fokusera pa detta under 2023.

FA MED INNOVATORERNA OCH FOREGANGARNA

Det finns ett monster i hur hélso- och sjukvardspersonal
borjar anvanda ny medicinsk teknik, som forklaras av deras
installning till innovation. Ur detf har perspektivet brukar
de mdjliga anvandarna av en ny teknik delas in grupperna
innovatdrer, féregangare, den tidiga majoriteten och den
sena majoriteten. Av ndgon anledning tenderar grup-
perna aftt ta fill sig tekniken den ena efter den andra, och
var och en utifran de tidigare gruppernas erfarenheter.
Nar man lanserar en ny medicinsk teknik ar det darfor eft
mycket viktigt forsta steg att fa med innovatdrerna och
féregangarna pa tdget och vinna deras stod.

GEOGRAFISK RACKVIDD AR AVGORANDE
Inom varje enskild marknad finns det inte s& manga
innovatorer, sa for att hitta dem beslutade vi redan 2021

att vi behovde inleda kommersiell verksamhet i s& manga
europeiska lander som mojligt. Det enda saftet aft snablbt
bygga upp en sadan infrastruktur och samtidigt halla
kostnaderna under konfroll ar genom distributorsavtal
med tredje part, och under de senaste tva dren har det
varit ett huvudfokus for vara aktiviteter att bygga upp
den tackningsgrad vi har idag, med 20 lander runf om i
Europa och Mellandstern.

Vara samarbetspartner ar distributionsbolag som redan
har bra ingangar till de relevanta sjukhusavdelningarna,
framfor allt onkologi och patologi, och en portfolj av
IVD-produkter som kompletterar IndiTreat® och skapar
synergier for deras forsaljnings- och marknadsforing-
steam. Forsaljningsteamen far darfor utbildning av
medarbetarna pa 2cureX, och vi éversatter forsaljnings-
material till de lokala sprédken och genomfér kundbesdk
och evenemang gemensamt.

Under 2023 har vi for avsikt att fylla vissa luckor i vart nu-
varande natverk i Europa, och malsattningen ar att finnas
pa plats i 25 lander vid arsskiftet. Langre fram, efter 2023,
kommer vart automatiseringsprojekt (se separat avsnift

i rapporten) att ligga till grund for IndiTreats® globala
expansion.

BETYDELSEN AV IGNITE

Att finnas representerad pa en marknad genom en
distributor ar inte fillrackligt. For att vinna innovatérernas
engagemang maste de fa mojlighet aft prova tekniken
och testa vad den gar for. Forst nar de &r dvertygade
kommer de aft vara villiga att std bakom den och tala for
den via sina publikationer, postrar och presentationer.
Det ar det som ar syftet med vart IGNITE-program, dar
vi ger sjukhus tillgang till IndiTreat®-tester utan kostnad
under en begransad fid i utbyte mot att de delar sina
erfarenheter med 2cureX och andra.

Vi har under 2022 presenterat IndiTreat® och IGNITE-ini-
tiativet for dver 200 sjukhus, bade direkt och tillsammans
med vara distributdrer. Det har resulterat - hittills — i aff
24 sjukhus rekryterats fill programmet, vilket ar eft gott
resultat med tanke pa hur komplexa sjukhusorganisa-
fionerna och deras inferna processer ar, och det stora
antal aktorer som maste dra af samma hall - infe bara
halso- och sjukvardspersonalen inom olika specialiteter
utan ocksd pa administrativ, juridisk och ekonomisk niva.
IGNITE-programmet kommer fortsatt aft vara en grund-
sten under 2023, for aft ge kunder mojlighet aft prova
IndiTreat® i sin verkliga miljo. Parallellt med detta kommer
vi aft fortsatta med akftiviteter for att affrahera nya sjukhus
till var pipeline och darmed sékerstélla ett bra inflode av
nya avtal under kommande ar.
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. Hemmamarknaden - Direkt . Partnerskap har ingatts

EN STARK BEKRAFTELSE AV DE POTENTIELLA
KUNDERNAS INTRESSE

Mellan juni och augusti 2022 genomforde det tyska
féretaget 2HM Forum en marknadsundersdkning pa
bestallning av 2cureX om "Instaliningen bland onko-
loger fill funktionell testning av Iakemedelskanslighet".
Studien, som omfattade 140 onkologer specialiserade
pa gastrointestinal cancer (Gl), gav oss vardefulla insikter
infor kommande produktutveckling, men framfor allt
fick vi en stark bekraftelse av det infresse som finns for
2cureX erbjudande.

91 procent av de svarande bekraftade aft det rader

ett stort behov av nya verktyg som kan ge beslutsstod
avseende behandlingen av kolorektal cancer. 67 procent
angav aft funktionell testning av ldkemedelskanslighet
kan vara eft sddant verktyg, och betonade att "det ger
vagledning om lakemedel som inte ar kopplade fill
nagon biomarkor” (83 procent) och att "genomik enbart
inte kan forutsdga patientens responsprofil” (55 procent).
Till sist svarade 76 procent att de skulle vilja prova festning
av lakemedelskanslighet pa sina patienter, vilket stodjer
principen bakom IGNITE-programmet.

10
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2023: VI BYGGER VIDARE PA EN

STABIL KOMMERSIELL PIPELINE

Var kommersiella pipeline borjar med den forsta presen-
tationen vi haller pa ett sjukhus och utmynnar i att sjuk-
huset anvander och regelbundet kdper in IndiTreat®-te-
sterna. Det &r en lang process, men under 2022 har vi fyllt
den via presentationer hos fler an 200 sjukhus som hittills
har resulterat i 24 IGNITE-avtal. Pipelinen mafas kontinu-
erligt med nya potentiella kunder allt eftersom vi haller

Presentation Bekréftat infresse

och diskussion -wr fran kliniker v
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nya presentafioner, och kommer under 2023 aft vaxa och
utvecklas stegvis genom vart gemensamma arbete med
vara affarspartner i de olika landerna. Det ar en komplex
process som involverar manga akforer, och vi bryter ny
mark. Aldrig fidigare har ett funkfionellt test anvants rutin-
massigt for att valja cancerbehandling. 2cureX ar pionjarer
inom det har féltet, och inget annat bolag har en pipeline
som den vi har byggt upp.

Diskussion om
early access-
programmet

Early Testning av early
' access-avial '

access-prover
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Infor 2023 har vi for oss sjalva saft upp malen aff testa

500 patientprover pa anldaggningen i Kdpenhamn och
generera 3 miljoner SEK i forsaljningsintakter. Dessa mal
ar fortfarande 1angt fran IndiTreat®-affarens potential,
men de kommer att ge en indikation pd den kommer-
siella pipelinens gradvisa mognad och visa aft vi ar pa
ratt vag moft att uppfylla var vision — att alla patienter med
kolorektfal cancer en dag ska f& behandling anpassad till
sin individuella lakemedelskanslighetsprofil.

. S IndiTreat i
Finansiell 6ver- L
rutinmassigt
enskommelse
bruk
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ENORMT UPPSVING FOR TEKNIKER
BASERADE PA 3D-MIKROTUMORER

2cureX har varit en pionjédr inom anvédndningen av
3D-mikrotumdrteknik fér in vitro-diagnostik (IVD), dér
IndiTreat®-testerna vigleder medicinsk behandling av
cancerpatienter. IndiTreat®-testerna genererar hundratals
tredimensionella patientodlade mikrotumérer (tuméro-
ider). Tumdroiderna replikerar de genetiska och funktio-
nella egenskaperna hos den enskilde patientens tumor.
2cureX var férst med att pdvisa klinisk validitet genom

att Igta ett mikrotumérbaserat test véigleda Iiikemedels-
behandlingen fér en grupp cancerpatienter.

Under senare ar har vi seft en dramatiskt kad medve-
tenhet om potentialen hos sddana tekniker inom akade-
misk forskning och lakemedelsindustri och hos kliniker,
beslutsfattare, investerare och allmanheten. En ny vag

av teknisk utveckling vaxer fram, i forsta hand framburen
av akademisk och klinisk forskning och lakemedels- och
bioteknikindustrin. 2cureX valde att ga raka vagen till kli-
nisk praktik. En drivkraft fill detta var att 2cureX under sina
forsta ar befann sig i anslutning till en av Kdpenhamns
storsta kliniker for kolorektal cancer (Bispebjergs uni-
versitetssjukhus i Kbpenhamn). 2cureX ar darfor perfekt
positionerat for aft dra fordel av 3D-vagen och driva fram
férandringarna i den kliniska praktiken.

3D-MIKROTUMORSYSTEMEN BEVISAR SITT VARDE
3D-strukturerna (ftumoroider och organoider) efterliknar
tfumdrens mikromiljo och hjélper pa sa satt forskarna

att fa en battre forstdelse for tumortillvaxt, lakemedels-
kanslighet och -resistens och utvecklingen av metastaser.
3D-tekniker har dppnat for banbrytande forskning som
publicerats i de hogst rankade vetenskapliga tidskrifterna.
Inom lakemedels- och bioteknikindustrierna anvands sy-
stem med 3D-mikrotumarer (organoider) for upptackt av
nya ldkemedelskandidater i en fysiologiskt relevant miljo.
Framfor allt gor 3D-mikrotumorer det majligt att studera
och forutse lakemedelsresistens, ett dvervaldigande
problem inom cancerbehandling.

3D-MIKROTUMORSYSTEM ERSATTER DJURFORSOK

Ur etff regulatoriskt perspektiv forvantas bruket av test-
system baserade pa 3D-mikrotumorer leda till en kraftig
minskning av antalet djurforsdk inom lakemedelsupp-
fackt.

I slutet av december 2022 undertecknade president Joe
Biden en lagéndring som upphéavde kravet pa att utféra
djurforsok fére studier pd ménniska. Genom lagéndrin-
gen, som ar kand som FDA Modernization Act 2.0 (https:/
www.congress.gov/bill/117th-congress/senate-bill/5002),
tilldts anvandningen av djurfria alternativa metoder (inklu-
sive 3D-mikrotumorer) vid utveckling av humanlakemedel
och biologiska produkter avsedda for manniskor.

NUMBER

NUMBER OF SCIENTIFIC/CLINICAL PUBLICATIONS (PubMed)

YEAR
— \GS
3D
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2CUREX

ARSREDOVISNING 2022 PRODUKTUTVECKLING

2CUREX MEDVERKAR TILLATT SATTAEN

NY STANDARD FOR LAKEMEDELSTESTNING

2cureX medverkar i eft mycket intressant projekt under
ledning av professor Manfred Jicker vid Universitetskli-
niken Hamburg-Eppendorf (UKE), dar vi utvarderar
huruvida IndiTreat®-testet kan ersétta djurforsok i preklini-
ska studier. Projektet ("Minskning av antalet djurforsok

i prekliniska studier for undersokning av lakemedel for
individanpassad cancerbehandling genom in vitro-expe-
riment pa kulturer av tumaérvavnad (tumaoroider)”) far

stod fran det tyska utbildnings- och forskningsministeriet,
BMBF.

| projektet jamfors lakemedelskansligheten enligt forsok
pa xenotransplantat pd moss odlade fran patienter (PDX)
med ldkemedelskéansligheten enligt IndiTreat®-standard-
testet. PDX-forsdken kraver inte bara ett stort antal djur
for att studera effekten av varje enskilt lakemedel, utan
ar ocksa besvérliga och tidskravande atft utféra — och
dérmed ocksa kostsamma.

Slutresultatet fran projektet kommer att publiceras langre
fram under 2023. Om projektet &r framgangsrikt kan det
fa stor betydelse fér anvandningen av djur i prekliniska
prévningar och ligger darmed i linje med FDA Moderni-
zation Act 2.0. IndiTreat® kommer da att framsta som ett
mycket lovande alternativ fill djurstudier inom preklinisk
lakemedelsprovning.

3D-TESTNING AV LAKEMEDELSKANSLIGHET

TAR STEGET IN | CANCERKLINIKERNA

Huvudfokuset for 2cureX ar att etablera IndiTreat®-tester-
na som oumbarliga verktyg for aft utforma den effektiva-
ste fankbara behandlingen for cancerpatienter.

Var produktportfolj inkluderar tre CE-IVD-godkanda pro-
dukter for behandling av patienter med metastaserad ko-
lorektal cancer. Dessa produkter ar kliniskt validerade och
hjalper onkologen att valja den mest effektiva behandlin-
gen i olika skeden under behandlingsresan. Under 2023
kommer 2cureX atft ga dver till tidigare sjukdomsstadier,
dar ftumoren finns bara i patientens tjocktarm eller andt-
arm. Sjukdomen har i detta skede annu inte metastaserat
och spridit sig till avlagsna organ som lever eller lunga.
Genom ett klokt val av behandling finns det en mojlighet
for dessa patienter att bli helt botade fran sin cancer.

2cureX ar engagerat i andra cancerformer med solida
fumorer, daribland aggstockscancer genom sin medver-
kan i det med 15 MEUR EU-stédda DECIDER-projektet
(Forskning kring behandling och diagnostisering av
dggstockscancer - DECIDER (deciderproject.eu)) och
bukspottkdrtelcancer i samarbete med Universitetsklini-
ken Hamburg-Eppendorf (UKE) i Tyskland.

2cureX kommer under de kommande aren aft dra fordel
av det vaxande infresset for 3D-testning av lakemedels-
kanslighet.
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ARSREDOVISNING 2022 BEREDSKAP FOR IVD-R

IVD-FORORDNINGEN GER
2CUREX EN KONKURRENSFORDEL

Skéirpta regleringar av IVD-industrin kan innebdra ut-
maningar fér manga bolag, men pa 2cureX féljer vi var
detaljerade plan. Vi kommer att vara redo for det nya
marknadsldget under IVD-R fran 2025, och det ger oss
en fordel i konkurrensen.

SKARPNING AV IVD-FORORDNINGEN

Europeiska unionen (EU) inforde 1998 ett direktiv for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVD-D)
i syfte att faststdlla gemensamma krav pa sakerhet och
prestanda for IVD-produkter som saljs inom EU. Genom
IVD-D skapades ett regelverk for utformningen, fillverk-
ningen och disfributionen av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Vidare faststalldes krav for beddm-
ning av overensstammelse genom CE-markningen.

Ett nytt regelverk, forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVD-R), infordes 2017.
Malet med IVD-R var att uppratta kraftfullare och stranga-
re strukturer for att garantera sakerheten och prestandan
hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och
dven aft sdkerstélla fransparens och sparbarhet. For aft
forbéttra integritetsskyddet for patienter var IVD-R ocksa
baftre anpassat till den allmanna dataskyddsférordningen
(GDPR).

OVERGANGSPERIOD

Regelverket specificerade en dvergangsperiod om fem
ar under vilken foretag fortfarande hade mdjlighet att ta
produkter fill marknaden under det tidigare IVD-D. Efter
denna period (som utldpte i maj 2022) méaste alla nya
produkter pd marknaden uppfylla kraven i IVD-R.

Produkter som redan finns pd marknaden och som erhal-
lit CE-markning under IVD-D kan fortfarande saljas, men
bara fram fill maj 2025. Darefter tilldts endast produkter
med CE-markning i enlighet med IVD-R.

STRANGARE KRAV

IVD-R innebar stora forandringar for bolag som utvecklar
och tillverkar medicintekniska produkter for in vitro-diag-
nostik. De viktigaste ar:

» Hogre krav pa att utvardera och dokumentera produk-
fernas prestanda och kliniska betydelse, vilket innebar
langre och mer omfaftande experiment.

« En ny klassificering av produkter efter risk, som inne-
bér att manga produkter som inte krdvde tredjeparts-
certifiering under IVD-D nu maste ha det. Certifierin-
gen féregas av en grundlig genomgang av produkfens
tekniska dokumentation och en granskning av fore-
faget, och kan endast utforas av certifierade anmalda

organ. Detta har varit och ar fortfarande en
stor flaskhals i Gvergangsprocessen.

» Nya krav pa markning och bruksanvisning.

» Kraven pa att fortldpande dvervaka sakerhet och
prestanda hos alla produkter pa marknaden (efter-
marknadsovervakning) och utdkade skyldigheter for
fillverkare att rapportera till behdriga myndigheter.

« Inférandet av en unik produktidentifiering (UDI) for
alla medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
och registreringen av denna i en europeisk databas
(EUDAMED) for aft se fill att produkterna ar sparbara
genom hela livscykeln.

« Forandringar av distributorernas juridiska ansvar.

BEREDSKAP FOR IVD-R

Under 2022 har 2cureX paskyndat sina anstrangningar
for att alla produkter inom IndiTreat®-familjen ska vara
redo nar tidsfristen I6per ut i maj 2025: sex olika safser
med reagenser och férbrukningsmateriel samt fre
programvarukomponenter.

For alla dessa nio produkter kravs att all teknisk dokumen-
tation fas fram enligt det nya regelverket, att det gors nya
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prestationsbeddmningar, ny markning, nya bruksanvis-
ningar, nya riskbeddmningar, och sa vidare.

Under IVD-D kunde IndiTreat®-produkter CE-markas
utan krav pa certifiering av fredje part. Under IVD-R
raknas IndiTreat® som en produkt i klass C, och méste
darmed cerfifieras av ett anmalf organ. Anpassningen
kraver alltsd omfattande forandringar av bolagets kvali-
fefsledningssystem, registrering av produkterna i EUDA-
MED med deras respektive UDI, och aft ett anmalf organ

Sista produkterna CE-maérkta Overgéngsperiod: befintliga produkter CE

i enlighet med IVD-D

%(—/

2022 2023

saljas, men alla nylanseringar maste CE-maérkas i enlighet med IVD-R

kontrakteras aft granska den tekniska dokumentationen
och foretaget och sammanstalla en slutrapport i tid for att
erhdlla CE-markning innan maj 2025.

2CUREX SER UT ATT KLARA KRAVEN

Det har ar ett arbete som involverar hela foretaget, och
an sa lange haller vi tidsplanen for de olika delarna av
detta komplexa projekt. | mars 2023 granskades vart
kvalitetsledningssystem for efterlevnad av I1SO 13485,
med goftt resultat. | granskningen lades sarskilt fokus pa

-markta under IVD-D kan fortfarande Endast produkter med CE-

markning under IVD-R far séljas

%(—/

2024 2025

Anpassa kvalitetsledningssystemet fill kraven i IVD-R

Slutfor teknisk dokumentation for befintliga

produkter enligt de nya kraven

Ta fram teknisk dokument

ation

fér nya komponenter

Konfraktera

Elalagkline]

rgan O

Inldmning av teknisk dokumentation

Det anmalda organet granskar
den tekniska dokumentationen O

O IndiTreat®
certifierat enligt

Revision av anmalt organ IVD-R

kvalitetsledningssystemets anpassning fill IVD-R.
Utarbetandet av den tekniska dokumentationen fortgar
enligt plan, och vi for pdgdende dialoger med flera an-
malda organ, dar malet &r att anlita eft innan utgdngen av
det tredje kvartalet 2023 for aft kunna bdrja lamna in do-
kumentation fér granskning redan under innevarande ar.
EUDAMED-registreringen har ocksa paborjats. Bokstavligt
talat ar varje horn av foretaget foremal for dversyn.

Efterlevnad av IVD-R kommer att vara det som drar
gransen mellan foretag som kan verka pd marknaden

for IVD-produkter efter 2025 och de som inte kan gora
det. Tiotusentals produkter har redan dragits fillbaka, och
manga sma och medelstora féretag brottas med rege-
lefterlevnad och tidsramar. P& 2cureX har vi haft ett aktivt
forhaliningssatt till att folja regelverken, och det har varit
eft nyckelinslag i var konkurrensstrategi anda sedan 2020
eftersom vi vet aft mycket fa féretag inom funkfionell
testning av lakemedelskanslighet kommer att klara av det.

Vara ansfrangningar ger nu resultat, och allt eftersom
tidsgransen i maj 2025 rycker ndrmare kan vara aktiedgare
vara forvissade om att graden av regulatforisk efterlevnad
ar en fakfor som kommer aft skilja ut 2cureX fran de flesta
av vara konkurrenter.
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ARSREDOVISNING 2022 AUTOMATISERING

AUTOMATISERINGEN AV INDITREAT®
PASSE