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CINCLUS PHARMA UTSER PSI TILL CRO FOR FAS 3-
PROGRAMMET | EGERD

Cinclus Pharma meddelar idag att det globala Schweizbaserade bolaget PSI CRO
utsetts till kontraktsforskningsorganisation (CRO) for fas 3-programmet fér
Cinclus Pharmas ledande ldkemedelskandidat, linaprazan glurate, for
behandling av erosiv gastroesofageal refluxsjukdom (eGERD).

Programmet kommer att omfatta cirka 500 patienter pa knappt 100 platser i Europa och
USA. Rekryteringen av den forsta patienten ar planerad 2025 och férsta utlasning av
lakningsdata forvantas under 2026.

Linaprazan glurate ar en ny substans utvecklad for att ge effektiv, snabb och langvarig
symtomlindring hos patienter med erosiv gastroesofageal refluxsjukdom. Den har visat
Overlagsna resultat jamfort med standardbehandling i tidigare kliniska studier och vantas
kunna erbjuda en férbattrad behandlingsmojlighet for patienter som lider av denna kroniska
sjukdom.

"Vi ar mycket glada Over att inleda detta strategiska partnerskap med PSI,” sager Christer
Ahlberg, vd for Cinclus Pharma. "Efter en omfattande utvarderingsprocess av éver tio olika
CRO-foretag har det blivit tydligt att PSI har den erfarenhet och expertis som kravs for att
framgdngsrikt genomfora vart fas 3-program for eGERD. Deras globala narvaro, erfarenhet
av Gl-omradet och starka historik, inte minst av att leverera i tid, gor dem till den perfekta
partnern. Vi ser fram emot att tillsammans med PSI ta nasta steg i utvecklingen av linaprazan
glurate for att kunna erbjuda en ny och effektiv behandling for patienter med svar erosiv
GERD."

"Gastrointestinal sjukdom ar ett nyckelfokus for PSI, en passion vi delar med pionjarerna
inom GERD-behandling pa Cinclus Pharma och vart globala natverk av éver 4 000 erfarna Gl-
sajter”, sager Kasia Moscicka, chef for Feasibility pa PSI. "Vi ar stolta 6ver att anvanda detta
engagemang for att hjalpa till att avancera Cinclus Pharmas kliniska program och ge hopp till
patienter som paverkas av erosiv GERD éver hela varlden.”

Om PSI

PSI ar en privatagd fullservice kontraktsforskningsorganisation (CRO) som verkar globalt.
PSls globala rackvidd stodjer kliniska provningar 6ver flera Iander och kontinenter och
specialiserar sig pa planering och genomférande av globala registreringsgrundande kliniska
studier. Med en exceptionellt hog frekvens av dterkommande kunder och kunder som
kommer pa rekommendation, i kombination med minimal personalomsattning, stravar PSI
efter att vara varldens basta CRO matt genom anstallda, kunder, prévare och leverantérer.
Det globala huvudkontoret ligger i Schweiz pa Baarerstrasse 113a, Zug 6300. www.psi-cro.
com.
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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

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 an 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 Ill 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.
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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 utser PSI till CRO fér fas 3-programmet i eGERD

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


https://storage.mfn.se/78e1f9d6-6ed3-49fc-9ca6-89f645c748a9/cinclus-pharma-utser-psi-till-cro-for-fas-3-programmet-i-egerd.pdf

