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KLART FRAN AMERIKANSKA FDA ATT STARTA
PROSTATASTUDIE

Amerikanska tillsynsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) har, som tidigare med-
delats, sedan tidigare godkant att SpectraCure anvénder IDOSE-systemet i kliniska studier fér
behandling av aterfall av prostatacancer. FDA har tidigare &ven godkéant det kliniska protokol-

let, som beskriver hur studien ska genomféras.

Som ett led i planeringen infér den kliniska studien som ska paborjas i USA och Kanada, har
SpectraCure nu fatt klartecken fran FDA att starta studien baserat pa den slutgiltiga versionen
av det kliniska protokollet. Innan rekrytering av patienter till studien kan paborjas behdvs aven
godkannande fran sjukhusets etikndmnd, som granskar samma handlingar som FDA. God-
kannande fran etiknamnden vid Princess Margaret Hospital i Toronto vantas meddelas under
narmaste dagarna.

Den kliniska studien ar en fas 1-studie for behandling av patienter som fatt aterfall av prosta-
tacancer efter att ha stralbehandlats. Denna patientgrupp har tidigare inte haft nagra botande
behandlingsalternativ, utan har varit hanvisade till hormonbehandling fér att haAmma tumdérens
tillvaxt. Hormonbehandling medfor ofta oonskade biverkningar, och SpectraCure har som mal
att kunna erbjuda ett botande behandlingsalternativ fér dessa patienter, med farre biverkningar.
Fas 1-studien omfattar 12-36 patienter, dar det faktiska antalet beror pa vilken slutgiltig be-
handlingsdos som krévs.
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OM SPECTRACURE:

SpectraCure bildades 2003 som ett spin-off frdn Lunds Universitets avdelningar for medicinska laser-
tillampningar och fysik. Bolaget ar fokuserat p& cancerbehandlingar med medicintekniska system med
laserljuskallor och fotoreaktiva lakemedel, vilket bendmns som “Interstitial Photodynamic Therapy”, PDT,
en behandlingsmetodik som &r lamplig foér interna solida tumérer av olika slag, t.ex. prostata och buk-
spottkortel, men dven andra indikationer som cancer i huvud och hals. SpectraCure planerar att starta fas
| och senare fas Il prévningar tidigt 2016. De kliniska prévningarna planeras att utféras vid framstadende
Pennsylvania University Hospital i Philadelphia, USA, och Princess Margret Hospital i Toronto, Kanada.
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