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Vicore meddelar breakthrough device designation fran
FDA for AlmeeTM, en digital terapi for patienter med
lungfibros

e AlmeeTM &r den forsta digitala behandlingen for att hantera angest och forbattra livskvaliteten
hos patienter med lungfibros

o COMPANION-studien med AlmeeTM, vilken rapporterades tidigare i ar, visade minskade
angestsymtom (2,7 podng forbattring enligt GAD-7) och forbattrad halsorelaterad livskvalitet
(4,4 poéng forbattring enligt KBILD)

Stockholm, 19 mars 2024 - Vicore Pharma Holding AB (publ), som frigor potentialen hos en ny klass
av lakemedelskandidater, angiotensin Il typ 2 receptoragonister (ATRAGs), meddelade idag att man
erhallit sa kallad breakthrough device designation-status fran FDA for AlmeeTM, en 9-veckors
digital kognitiv beteendeterapi (KBT), for behandling av angestsymtom relaterade till lungfibros.

FDA:s breakthrough devices program omfattar medicintekniska produkter som bedéms kunna
erbjuda en mer effektiv behandling av livshotande eller irreversibelt férsvagande sjukdomar.
Breakthrough status aterspeglar effekten hos AlmeeTM jamfort med sedvanlig behandling av angest
i samband med lungfibros och visar hur effektiv denna digitala behandling ar.

AlmeeTM é&r ett patientfokuserat digitalt verktyg baserat pa KBT och anvands via en smartphone eller
surfplatta. COMPANION-studien visade en forbattring av angestsymtom med 2,7 poéng i gruppen
som behandlades med AlmeeTM jamfort med kontrollgruppen avseende GAD-7 (generalized anxiety
disorder scale) och en férbattring med 4,4 poédng avseende KBILD (King's Brief Interstitial Lung
Disease) totalpoang for livskvalitet.

Lungfibros drabbar cirka 250 000 personer i USA1[1], och incidensen 6kar[2]. De behandlingar som
finns tillgangliga for narvarande bromsar endast férsamringen av patientens lungfunktion vid denna
forodande och dddliga sjukdom. De fysiska symptomen av sjukdomen medfor psykologiska effekter
och studier visar att 60% av patienterna med lungfibros rapporterar att de har angest[3].

"Breakthrough-status utmarker AlmeeTM som ett innovativt och effektivt verktyg for patienter med
lungfibros, och det stoder var ambition att hjdlpa patienter genom att forbattra deras symtom och
livskvalitet", sdiger Ahmed Mousa, VD for Vicore.

Vicore planerar att presentera AlmeeTM och COMPANION-studien vid en lungmedicinsk konferens
under 2024.

Bolaget stravar efter att vidareutveckla Almee™ i samarbete med partners som utvecklar eller
marknadsfor lakemedel for lungfibros. "Almee™ representerar framtidens sjukvard och skulle kunna
inga i en innovativ digital-molekylar kombinationsterapi, med kapacitet att paverka patienter pa ett
betydande sétt", sdger Jessica Shull, PhD, Director of Digital Health pa Vicore.
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AlmeeTM regleras som en medicinteknisk produkt i USA och Europa och ar utvecklad i samarbete
med Alex Therapeutics.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Ahmed Mousa, VD, tel: +1 607 437 0235, ahmed.mousa@vicorepharma.com
Hans Jeppsson, CFO, tel: +46 70 553 14 65, hans.jeppsson@vicorepharma.com

Informationen lamnades for offentliggérande den 19 mars 2024 kl. 08:00 CET.

Om Almee TM

AlmeeTM har utvecklats i samarbete med Alex Therapeutics och &r en digital terapi for patienter som
kan anvédndas pa smartphones eller surfplattor. Applikationen innehaller psykologiska 6vningar
baserade pa KBT-principer och andra interaktiva metoder som &r utformade for att 6ka positiva
handlingar och tankar och forbéttra dngest och livskvalitet.

Om COMPANION-studien

Studien var en 6ppen randomiserad studie med 1170 patienter som inte erhéll kognitiv beteendeterapi
men som kunde fa dngestddmpande, antidepressiva ldkemedel eller badadera. Positiva topline-data i
studien rapporterades i januari 2024. Matningarna fokuserade pd angest med hjélp av validerade
instrument som GAD-7, och pa livskvalitet med hjélp av K-BILD-frageformuléret. Studien analyserades
med hjéalp av fordefinierade kriterier och analysmetoder.

Om Vicore Pharma Holding AB (publ)

Vicore ér ett ladkemedelsbolag i klinisk fas med fokus pa att utveckla en ny klass av ldkemedel med
potential att modifiera sjukdomar. Bolaget utvecklar en lakemedelsportf6lj inom lungsjukdomar,
inkluderande idiopatisk lungfibros (IPF). C21, fér ndrvarande i en fas 2a-studie pa IPF, &r en oral,
smdamolekyléar, angiotensin Il typ 2-receptor agonist (ATRAG) och forst i sin klass av ldkemedel. Alimee™
(en medicinteknisk produkt under klinisk utveckling) &r en digital terapi (DTx) baserad pa kognitiv
beteendeterapi (KBT) utvecklad for att hantera den psykiska belastningen hos patienter med lungfibros.
Med vér unika expertis inom ATRAG-biologin och -kemin, utékar vi var pipeline med nya
ldkemedelskandidater for flera potentiella sjukdomar. Bolagets aktie (VICO) &r noterad pa Nasdaq
Stockholms huvudlista. Fér mer information se www.vicorepharma.com.

Om Alex Therapeutics AB

Alex Therapeutics ar ett digitalt hadlsoféretag som samarbetar med ldkemedelsféretag for att hjélpa
patienter med sjukdoms- och behandlingsspecifika utmaningar genom kliniskt validerade appar. Med
sin beprévade och skalbara teknologiplattform, samt expertis inom patientcentrerad design och
evidensbaserade beteendeférandringar, behandlar Alex Therapeutics patienter och stddjer

vardpersonal globalt. Alex Therapeutics, tillsammans med sina partners, har lang erfarenhet av
reglerande processer for Software-as-a-Medical-Device (SaMD) i flera jurisdiktioner, inklusive bade CE-
och FDA-godkénnande, samt framtagande av kliniska data fér SaMDs. Fér mer information, bes6k www.
alextherapeutics.com.
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