A AlzeCure

PRESSMEDDELANDE
16 juni 2026 10:00:00 CEST

Positiva resultat i den kliniska fas Ib-studien
med NeuroRestore ACD856 som utvecklas
mot Alzheimers

AlzeCure Pharma AB (publ) (FN STO: ALZCUR) som utvecklar smamolekylara
lakemedelskandidater for CNS-sjukdomar, med fokus pa Alzheimers sjukdom och smarta,
meddelade idag att den kliniska fas Ib-studien med ACD856, som ar den ledande
lakemedelskandidaten i NeuroRestore-plattformen och utvecklas mot bland annat
Alzheimers sjukdom, har slutfoérts enligt plan med positiva resultat.

"Resultaten visar i likhet med tidigare kliniska resultat att ACD856 tolererades val och inga sakerhetsfynd
relaterat till substansen observerades. Vidare sags en forvantad okning av koncentrationen av ACD856 bade i
blodet och i spinalvatska. Dessa data starker ytterligare den fortsatta utvecklingen av ACD856, breddar det
terapeutiska fonstret och utgdr underlag for val av doser i kommande kliniska studier”, sager Marta Segerdahl,
CMO pa AlzeCure Pharma.

Den kliniska fas Ib-studien syftade till att utvardera sakerhet och tolerabilitet av ACD 856 efter upprepad
dosering av hogre doser av substansen an vad som tidigare studerats, men aven att mata koncentrationen av
substansen i kroppen. Detta kan bredda mojligheterna for ACD856, bland annat inom depression.

AlzeCure har tidigare erhallit kliniska nyckeldata som visar att ACD856 nar hjarnan i relevanta koncentrationer
och aktiverar nervbanor relevanta bade for kognition och depression, ndgot som stodjer det vidare
utvecklingsprogrammet for lakemedelskandidaten som oral behandling av bland annat Alzheimers sjukdom.

Prekliniska studier har tidigare visat att AlzeCures lakemedelskandidater i NeuroRestore-plattformen starker
kommunikationen mellan nervcellerna och forbattrar den kognitiva férméagan, inklusive inlarnings- och
minnesfunktioner. Tidigare prekliniska resultat frdn AlzeCure visar dven pa neuroprotektiva, anti-
inflammatoriska och sjukdomsmodifierande effekter i olika modeller med dessa s.k. Trk-PAM-substanser, som
Okar BDNF- och NGF-signaleringen.

Den unika farmakologiska mekanismen for NeuroRestore mojliggor dessutom flera olika indikationer, som till
exempel Alzheimers och Parkinsons sjukdom, men aven depression. ACD856 ar en first-in-class
lakemedelskandidat for Alzheimers sjukdom och férbereds nu for en kommande klinisk fas Ill-studie i patienter
och beviljades dessutom ett storre EU-anslag fran European Innovation Council (EIC) under 2025. Denna studie
berdknas starta under 2026.

"Att studien fortlopt enligt plan ar mycket goda nyheter och vi ser att ett stort terapeutiskt fonster ytterligare
starker vara kommersiella mojligheter for denna lovande substans, dven i andra omraden, som till exempel
depression, med mycket stora medicinska behov", sdger Martin Jonsson, VD for AlzeCure Pharma.

Fér mer information, vanligen kontakta

Martin Jonsson, VD
Tel: +46(0)76 767 50 77
martin.jonsson@alzecurepharma.com
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Om AlzeCure Pharma AB (publ)

AlzeCure® &r ett svenskt biotechbolag som utvecklar nya innovativa lakemedelsbehandlingar for svara
sjukdomar och tillstdnd som paverkar det centrala nervsystemet, sasom Alzheimers sjukdom och smarta -
indikationer dar tillgangliga behandlingsalternativ idag ar mycket begransade. Bolaget &r noterat pa Nasdaq
First North Premier Growth Market och utvecklar flera parallella ldkemedelskandidater utifran de tre
forskningsplattformarna: NeuroRestore®, Alzstatin® och Painless.

NeuroRestore bestar av en symptomlindrande lakemedelskandidat dar den unika verkningsmekanismen
mojliggor flera anvandningsomraden, bland annat vid Alzheimers sjukdom samt kognitiva storningar i samband
med traumatiska hjarnskador, somnapné och Parkinsons sjukdom. NeuroRestore har erhallit EU-bidrag fran
European Innovation Council och forbereds for fas 2.Painless omfattar tva projekt: ACD440 for behandling av
neuropatisk smarta, som rapporterat positiva fas 2-resultat och beviljats sarlédkemedelsstatus av FDA i USA och
av EMA i Europa for den séllsynta smartsjukdomen erytromelalgi, samt TrkA-NAM som &r inriktad mot svara
smarttillstand sdsom osteoartros. Inom Alzstatin-plattformen har bolaget ingatt ett samarbets- och
utlicensieringsavtal med Lilly avseende de globala rattigheterna till Alzheimerprojektet Alzstatin ACD680.
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 utlicensieringslosningar med andra
lakemedelsbolag.

FNCA Sweden AB ar bolagets Certified Adviser. For mer information, besdk garna www.alzecurepharma.se

Om NeuroRestore

NeuroRestore-plattformen omfattar symptomlindrande ldkemedelskandidater avsedda for sjukdomstillstand
dar den kognitiva férmagan ar nedsatt, sdsom Alzheimers sjukdom, sémnstorningar, traumatisk hjarnskada och
Parkinsons sjukdom. NeuroRestore stimulerar flera viktiga signalvagar i hjarnan vilket bland annat leder till
forbattrad kognition. Prekliniska studier med NeuroRestore har visat att AlzeCures lakemedelskandidater
forbattrar kommunikationen mellan nervcellerna och forbattrar den kognitiva formagan. Substanserna i
NeuroRestore &r sa kallade Trk-PAMs och stimulerar specifika signalvégar i det centrala nervsystemet,
neurotrofiner, dar de mest valkanda ar NGF (Nerve Growth Factor) och BDNF (Brain Derived Neurotrophic
Factor). Nivderna av NGF och BDNF ar stord i flera sjukdomstillstand med reducerad signalering som foljd. Den
nedsatta funktionen forsvarar kommunikationen mellan synapserna, dvs kontaktytorna pa nervandarna, och
minskar dverlevnaden hos nervcellerna, vilket ger upphov till de kognitiva forsamringarna. Neurotrofiner spelar
en avgorande roll for nervcellernas funktion och en nedsatt BDNF-funktion har en stark genetisk koppling till
nedsatt kognitiv formaga vid flera olika sjukdomar, sdsom Alzheimers, Parkinsons sjukdom, traumatisk
hjarnskada och somnstorningar. Det finns dven en koppling mellan BDNF signalering och depression, nagot
som starkts ytterligare under senare ar.

Forutom kognitivt forbattrande effekter, sa visar nya prekliniska data &ven pa att NeuroRestore substanser har
en positiv effekt pa mitokondriell funktion samt uppvisar neuroprotektiva saval som anti-inflammatoriska
effekter, vilket skulle kunna indikera pa potentiellt skyddande och sjukdomsmodifierande effekter. Den ledande
lakemedelskandidaten i plattformen, ACD856, har nyligen genomfort kliniska fas I-studier och dar uppvisat
positiva effekter som stodjer fortsatt utveckling av programmet. ACD856 ar under forberedelse for kliniska fas I1-
studier som stdds av ett storre EIC anslag som erholls under 2025. Las mer pa: https://www.alzecurepharma.
se/en/neurorestore/
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Om Alzheimers sjukdom

Alzheimers sjukdom dr den vanligaste formen av demens, som drabbar cirka 55 miljoner manniskor éver hela
varlden, en siffra som bedoms tredubblas de kommande 30 dren om inget gors. Alzheimers sjukdom &r en
dadlig sjukdom som har stor inverkan pa bade anhériga och pa samhallet. Idag saknas férebyggande och
sjukdomsmaodifierande behandlingar. De viktigaste riskfaktorerna for att utveckla Alzheimers ar alder och
genetiska orsaker. Aven om sjukdomen kan bryta ut tidigt, redan mellan 40 och 65 ars &lder, s& &r den vanligast
hos personer dver 65 ar. Pa grund av det stora medicinska behovet och de hoga kostnaderna for sjukvarden
och samhéllet som ar forknippade med sjukdomen, s& gors betydande satsningar pa Alzheimer-forskning. De
totala globala kostnaderna for demensrelaterade sjukdomar berdknades uppga till cirka 1 300 miljarder USD &r
2019. Med tanke pa bristen av effektiva symptomatiska behandlingar och sjukdomsmodifierande behandlingar,
inklusive botande behandlingar, sé ar behovet av nya effektiva ldkemedel akuta. De fa godkénda lakemedlen pa
marknaden i Europa har idag endast en begransad symptomatisk effekt och har dosbegransande biverkningar.
En sjukdomsmodifierande behandling for Alzheimers sjukdom berdknas kunna na en arlig forsaljning pa mer an
15 miljarder USD. | Sverige har cirka 100 000 personer Alzheimers sjukdom. Sjukvardskostnaden for dessa
patienter bedoms uppga till cirka 63 miljarder SEK per ar, vilket 8r mer &n den totala sjukvardskostnaden for
cancer och hjart-karlsjukdomar tillsammans.
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