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AlzeCures smartprojekt ACD440 beviljas
sarldkemedelsstatus i USA av FDA

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 amerikanska lakemedelsverket Food and Drug Administration (FDA) har beviljat bolagets
ansdkan om sarlakemedelstatus fér det kliniska smartpreparatet ACD440.

Vi &r forstas valdigt glada for denna goda nyhet. Beviljandet av sarlakemedelsstatus for ACD440 i kombination
med den positiva interaktion och besked vi fatt fran FDA kring var preIND-anstkan avseende en
registreringsgrundande fas Il/lll-studie ger oss 6kade mojligheter att kunna erbjuda dessa mycket svart
drabbade patienter en effektiv behandling”, sdger Marta Segerdal, CMO pa AlzeCure Pharma.

ACD440, som ar bolagets ledande smartlakemedelskandidat inom plattformen Painless, har tidigare genomfort
en positiv klinisk fas lla-studie i kroniska patienter med perifer neuropatisk smarta. Infér nasta kliniska
utvecklingssteg ansokte AlzeCure om ett s k preIND-mote hos FDA gallande utveckling av ACD440 som
|dkemedel for behandling av den séllsynta sjukdomen erytromelalgi.

Utover beviljandet av sarlakemedelsstatus erholl bolaget ocksa nyligen positiva vagledande svar fran FDA som
stddjer den fortsatta utvecklingen av substansen avseende en fas Il/lll-studie inom perifer neuropatisk smarta
for regulatoriskt godkannande.

Erytromelalgi ar en sallsynt kronisk sjukdom som i snitt drabbar drygt 13 av 100 000 personer och
kannetecknas av en intensiv brannande smarta och en stark rodnad i huden. Sjukdomen uppkommer oftast i
extremiteter som fotter, hander, 6ron och ndsa, men kan &ven uppsta i andra kroppsdelar. Den smartande
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.

"Sarlakemedelsstatus innebar ett antal mycket viktiga férdelar, med mojlighet att f& en snabbare vag till
godkannande via processer, som accelererat eller villkorat godkdnnande, samt prioriterad granskning.
Dessutom ges starkare och forlangd marknadsexklusivitet som starker vara konkurrensfoérdelar och
forutsattningar for utlicensiering av detta viktiga och lovande projekt. Dartill ar priset pa sarlakemedel i USA
mycket hogt, med ett medianpris pa omkring 2 MSEK for en &rsbehandling*”, sdger Martin Jonsson, vd for
AlzeCure Pharma.

*) Althobaiti H et al, Disentangling the Cost of Orphan Drugs Marketed in the United
States, Healthcare (Basel), 2023 Feb 13;11(4):558; https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles
/PMC9957503/
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For mer information, vanligen kontakta

Martin Jonsson, VD
Tel: +46 707 86 94 43
martin.jonsson@alzecurepharma.com

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 stoérningar 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 ar 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, besdk garna www.alzecurepharma.se

Om erytromelalgi

Erytromelalgi ar en sallsynt sjukdom som drabbar drygt 13 av 100 000 personer och orsakar brannande smarta,
rodnad, varme och svullnad, oftast i fotter eller hander. Symptomen forvarras av varme och lindras av kyla.
Sjukdomen kan vara primar (arftlig) eller sekundar till andra tillstdnd, som en del av automimmuna sjukdomar,
som en biverkan av vissa lakemedel, eller en effekt av vissa blodsjukdomar (t.ex. polycytemia vera eller essentiell
trombocytemi). Orsaken tros vara en kombination av stérningar i nervsystemets smartsignalering och de
tunnaste blodkarlens funktion. Behandling fokuserar pa att lindra symtomen, ofta med kylning, smartstillande
mediciner och ibland ldkemedel som paverkar blodflode eller nervsignaler.

Erytromelalgi &r en mycket plagsam sjukdom som kannetecknas av brannande smarta, vilken uppkommer i
plotsliga attacker som utléses av varme, i omgivningen eller lokalt. Dessa attacker kan vara i flera timmar, och
aterupprepas allt fran nagra ganger i veckan till flera gdnger per dag. Patienter beskriver ofta sméartan som att
huden "brinner".

Nedkylning av det smartande omradet ar den mest effektiva lindringen, medan det trots att manga ldkemedel
ofta provas, inte finns ndgon etablerad effektiv behandling. Frekvent eller 1dngvarig nedkylning som behandling
leder i sig ofta till svara kéldskador och infektioner, som kan vara livshotande.

Sjukdomen paverkar livskvaliteten kraftigt. Att ga, sta eller bara vistas i varma miljéer eller ha pa sig skor som blir
varma kan vara outhardligt. Manga har svart att svart att klara av att ha ett arbete, upplever somnsvarigheter
och drabbas av isolering.
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Om sarlakemedel

Sarlakemedel anvands for att behandla, forebygga eller diagnostisera en sallsynt sjukdom - det vill sdga en
sjukdom som drabbar hogst 5 av 10 000 personer i EU.
I USA ar gransen att max 200 000 personer innehar sjukdomen.

For att uppmuntra utveckling av sddana lakemedel erbjuder myndigheter sarskilda formaner, som:

e Forlangd marknadsexklusivitet
e Vetenskaplig radgivning fran lakemedelsmyndigheter
e Reducerade avgifter vid godkannandeansdkan

Sarlakemedel ar viktiga eftersom de gor det mojligt att behandla patienter med ovanliga och ofta allvarliga

sjukdomar som annars kanske inte skulle ha fatt nagon behandling. Priset for sarldkemedel &r vidare oftast
betydligt hogre an for andra lakemedel.

Denna information dr sddan information som AlzeCure Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggérande den 2025-07-15 15:37 CEST.
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