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Promore Pharma meddelar positiva resultat fran fas IIb-studie av
ropocamptide vid behandling av vendsa bensar

STOCKHOLM, 19 november 2020 - Promore Pharma AB meddelar idag resultatet fran bolagets fas Ilb-prévning av ropocamptide
(LL-37), som ér ett nytt kandidatlikemedel for behandling av venésa bensar. Patienter med stérre bensar (=10 cm2), vilket &dr
den grupp som har stérst behov av nya behandlingsmetoder, uppvisar en pataglig och statistiskt signifikant férbéttring i
jamforelse med placebo, medan inga statistiskt verifierbara skillnader kunde noteras pa helgruppsniva. Denna forbittring bland
patienter som behandlats med ropocamptide var mer uttalad i den patientgrupp som givits 0,5 mg/ml, vilket bekréftar dos-
respons-resultaten fran bolagets tidigare fas ll-studie

Resultaten fran Promore Pharmas kliniska prévning HEAL LL-37, dér totalt 144 patienter behandlats med tva olika doser av ropocamptide
(0,5 mg/ml eller 1,6 mg/ml) eller placebo, har nu analyserats. Studien visar att stérre bensar (=10 cm2) lakte signifikant snabbare med
ropocamptide &n med placebo. | patienter som behandlats med den mest effektiva dosen av ropocamptide, vilket &r 0,5 mg/ml,
uppvisades en mer &n trefaldigt hagre frekvens av fullstandigt l4kta sér. P& aggregerad niva, med sar av alla de storlekar som ingar i
studien, kunde dock inga patagliga skillnader noteras mellan de tre behandlingsgrupperna.

Hos patienter med storre sar som behandlats med 0,5 mg/ml ropocamptide uppnédde 28,1% komplett sarlakning; i gruppen som
behandlats med 1,6 mg/ml ropocamptide 19,6%, emedan endast 8,1% av patienterna i placebogruppen uppvisade komplett l&kning.
Denna skillnad &r statistiskt signifikant (p<0,05) fér den mest effektiva dosgruppen, 0,5 mg/ml ropocamptide. Vid analys av hur stor andel
patienter som uppnadde 70% lakning av sina sar, kunde en statistiskt signifikant férdel pavisas for bada dosgrupperna av ropocamptide
jamfort med placebo. Den genomsnittliga minskningen av sérstorleken efter avslutad behandling var 33,7% for patienter som behandlats
med placebo, och 56,3% for patienter som behandlats med den mest effektiva dosen av ropocamptide (0,5 mg/ml). Vad géller sékerhet
och tolererbarhet, s har inga allvarliga biverkningar noterats som kan anses vara kopplade till forsokslakemedlet.

"Dessa fynd &r lovande och tyder pa ett betydande behandlingsvérde av ropocamptide fér de patienter som har stérre vengsa bensar, den
patientpopulation som &r svarast att behandla med dagens medicintekniska produkter, och ger oss nddvéndig information fér planeringen
av framtida konfirmerande studier”, sdger Margit Mahlapuu, CSO fér Promore Pharma.

Ropocamptide, som &r en naturligt férekommande peptid hos ménniska, har formulerats som en viskds hydrogel som appliceras lokalt i
samband med ordinarie saromldggning. Studien, som &r randomiserad och dubbelblind, inleddes med en tre veckor ldng
placebobehandling for att utesluta patienter som inte har ett kroniskt sér. Darefter delades patienterna in i tre armar, tvd armar dar
patienterna fick ropocamptide i tva olika doser och en placeboarm. Behandlingen administrerades tva ganger per vecka i samband med
ordinarie sdromldggning och pagick under totalt tretton veckor. Trots rédande utmaningar for sjukvarden till féljd av covid-19 pandemin, i
béde Polen och Sverige dar studien genomfdrdes, sa har studien kunnat slutféras enligt plan och malet att nd minst 120 patienter som
genomgatt hela studieprotokollet kunde uppnas.

"Det & mycket tillfredsstéllande att vi har lyckats slutféra HEAL LL-37 prévningen med hdg teknisk kvalitet och att vi i ytterligare en studie
kunnat pavisa en tydlig effekt av ropocamptide pa stora sar, dar dagens behandlingsalternativ &r otillrédckliga”, sager Jonas Ekblom, VD
fér Promore Pharma. “Vi kommer nu att studera utfallet av studien vidare och, grundat pa véra slutsatser, definiera den optimala
utvecklingen av ropocamptide”, fortsatter han.

Det beddms finnas 13-18 miljoner patienter med kroniska, svarlékta sar pa de traditionella ldkemedelsmarknaderna, dér vendsa bensar
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utgor den stérsta undergruppen. Av dessa utgér storre bensar (=10 cm2) ca 20-30%. Storre sar r vasentligt mer kostsamma for
sjukvarden, inte minst eftersom dessa har vasentligt langre behandlingstider.

Vendsa bensar &r en stor utmaning for patienter och sjukvardssystem eftersom de &r vanligt forekommande, kostsamma att behandla,
aterkommande och kan besta i manader och &r. Standardbehandling utgérs av kompressionsbehandling och det finns idag inga
godkénda forskrivningslikemedel fér vendsa bensér pa de traditionella lakemedelsmarknaderna. Kostnaden fér att behandla ett enda
vendst bensér uppgar till Gver 10 000 USD for sjukvérden. Bolaget bedémer darmed att behovet av kandidatiakemedlet &r stort, frén séval
patientens som samhallets perspektiv.
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Promore Pharma i korthet

Promore Pharma &r ett biofarmaceutiskt féretag som utvecklar peptidbaserade lakemedelskandidater. Bolagets mal &r att bli ett ledande bolag inom
arrbildning och sérvard genom att utveckla flera lakemedel till att bli de forsta i sitt slag pa marknaden (First-in-Category) for behandlingsomraden med
mycket fa forskrivningsprodukter och dérmed stora medicinska behov. Promore Pharmas tva projekt &r i sen klinisk utvecklingsfas och har en mycket stark
sakerhetsprofil eftersom de baseras pa kroppsegna &mnen som administreras lokalt. Det ledande projektet ensereptide (PXL01), som utvecklas fér att
férebygga postoperativa adherenser (sammanvéaxningar) och &rrbildning, férbereds for kliniska fas Ill-studier pa patienter som genomgar béjsenskirurgi i
handen. Ropocamptide (LL-37), som utvecklas for att stimulera likning av kroniska sar, har nyligen genomgatt en Klinisk fas Ilb-studie pa patienter med
svarlakta vendsa bensar. Bolaget ser dven goda majligheter att utveckla lakemedelskandidaterna for andra angransande behandlingsomréaden, sasom att
férebygga arrbildning pa hud och adherenser vid andra typer av kirurgi samt behandling av diabetesfotsér. Bolaget &r listat pd Nasdaq First North Growth
Market.

Om ropocapmtide (LL-37)

Ropocamptide baseras pa en human antimikrobiell peptid, strukturellt hérledd frén den C-terminala delen av det humana antimikrobiella proteinet
cathelicidin (hCAP18) och stimulerar flera celltyper i sarlékningsprocessen, inklusive keratinocyter och fibroblaster. I den fas lla-studie som genomférts pa
patienter med vendsa bensar visade ropocamptide i sin mest effektiva dos, en lakning av den relativa sarytan pa 6ver 75% efter en manads behandling,
vilket indikerar en hégre effekt &n vad som rapporterats fér ndgon annan behandling av kroniska sar. Inga allvarliga biverkningar som rapporterades i
studien ansags orsakas av forsoksprodukten. Lakemedelskandidaten kan kombineras med den géngse sarvardsbehandlingen och utféras av
sjukskéterskor eller potentiellt av patienten sjalv. Utvecklingen av ropocamptide fokuserar initialt p& vendsa bensér men bolaget bedomer ocksa att det
finns god potential att utveckla ropocamptide &ven for diabetesfotsar.

Denna information &r sddan information som Promore Pharma &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen
ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2020-11-19 14:37 CET.
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