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Cinclus Pharma

CINCLUS PHARMA SLUTFOR TILLVERKNING AV
STUDIELAKEMEDEL FOR FAS 1I

Cinclus Pharma, ett lakemedelsbolag i klinisk fas som utvecklar molekyler fér
behandling av syrarelaterade sjukdomar, meddelar idag att tillverkningen av
studieldkemedlet (Investigational Medicinal Product, IMP) som ska anvandas
for bolagets kommande fas Ill-studie av linaprazan glurate fér eGERD,
framgangsrikt har avslutats. Bolaget foljer darmed sin tidsplan for att
rekrytera forsta patienten 2025.

"Det har ar forsta gangen vi tillverkar var nya formulering storskaligt vilket ar en viktig
milstolpe for att kunna starta vara fas Ill-studier, speciellt med tanke pa att det ar en ny
formulering som inte tillverkats storskaligt tidigare. Dagens besked badar gatt infor
framtiden eftersom batchstorleken ar representativ for en kommersiell batch och
sakerstaller den kommande kommersiella produktionen. Det innebar ocksa att vi ligger i fas
for att kunna rekrytera den forsta patienten till studien under 2025", sager Christer Ahlberg,
vd for Cinclus Pharma.

Tillverkningen gjordes av Cinclus Pharmas partner, det schweiziska bolaget Lonza, en av
varldens framsta kontraktsutvecklings- och kontraktstillverkningsorganisationer (CDMO), pa
dess sajt i Florida, USA.

For ytterligare information, vénligen 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 linaprazan glurate

Linaprazan glurate har utvecklats av Cinclus Pharma och ar en prodrog av P-CAB linaprazan,
den huvudsakliga och aktiva metaboliten, som ursprungligen utvecklades av AstraZeneca.
Linaprazan och linaprazan glurate har utvarderats i fler 4n 30 fas I- och tva fas Il-studier
som exponerat totalt dver 3 000 individer for linaprazan eller linaprazan glurate. Linaprazan
glurate utvecklas for behandling av svar gastroesofageal refluxsjukdom (GERD). Linaprazan
glurate har potential att 1aka fratskador pa matstrupens slemhinna orsakade av att
magsyran som lackt upp, och lindra GERD-symtom mer effektivt och snabbare an nuvarande
farmaceutiska behandlingar inklusive protonpumpshammare. Den férdelaktiga sakerheten,
effekten och de farmakokinetiska egenskaperna hos linaprazan glurate har dokumenterats i
flera fas-1 och en fas ll-studie. Planering for start av fas Il programmet pagar och férvantad
studiestart ar 2025.

Om GERD

Gastroesofageal refluxsjukdom (GERD) ar en matsmaltningssjukdom som paverkar den
nedre esofagussfinktern (LES), muskelringen mellan matstrupen och magsacken, vilket
orsakar ett returfléde av maginnehall in i matstrupen. Detta leder till fratskador, sura
uppstétningar och halsbranna orsakade av magsyran. Cirka 133 miljoner manniskor av den
vuxna befolkningen i USA och EU-30 lider av refluxsjukdom. Den globala marknaden for sura
uppstotningar domineras av protonpumpshammare (PPI). For att laka de mest utsatta
patienterna med de svdraste fratskadorna maste man sakra syrakontroll éver hela

dygnet. Totalt sett lider cirka 10 miljoner patienter i EU och USA av den svaraste formen av
eGERD. Manga av dessa blir inte hjalpta av dagens standardbehandling, vilket indikerar ett
tydligt behov av battre Iakemedel for att behandla GERD. Linaprazan glurate ar utvecklat for
att mota dessa patienters behov.

Om Cinclus Pharma

Cinclus Pharma Holding AB (publ) ar ett Iakemedelsbolag i sen klinisk fas som utvecklar en
liten molekyl for behandling av magsyrarelaterade sjukdomar och sjukdomar i 6vre mag-
tarmkanalen. 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) med unik kapacitet att leverera
syrakontroll, pH>4, hela dygnet. For mer information, besék www.cincluspharma.com.

Bifogade filer

Cinclus Pharma slutfér tillverkning av studieldakemedel for fas il

Cinclus Pharma Holding AB (publ) « Kungsbron1 < 111 22 Stockholm


https://storage.mfn.se/525bb3b1-7fde-4808-8b8e-b158b70a121d/cinclus-pharma-slutfor-tillverkning-av-studielakemedel-for-fas-iii.pdf

