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SpectraCure rapporterar positiva resultat fran bolagets kliniska fas
1-studie

SpectraCure AB ("Spec”) rapporterar idag, den 2 juli 2019, positiva resultat och goda effekter
avseende sdkerheten i bolagets kliniska fas 1-studie hos patienter med aterfall av
prostatacancer.

SpectraCure har genomfért en klinisk fas 1-studie for behandling av patienter med aterfall av prostatacancer med bolagets teknik for
fotodynamisk tumérbehandling (PDT).

Sammanlagt behandlades 11 patienter med aterfall av prostatacancer med SpectraCures teknik med
lovande och positiva resultat i fas 1-studien. Detta innebar att studiens priméra end-point avseende
sdkerhet uppnaddes. Effekten pa cancertuméren kommer dock att utvarderas kontinuerligt under den
fortsatta uppféljningen av patienterna genom P S A-tester, magnetkameraundersékning, samt
vavnadsprover, i enlighet med ett i férvag uppstallt protokoll. Resultatet innebéar att sdkerhetskraven
uppfyllts och det kliniska programmet kan fortsétta med fortsatta kliniska studier i fas-2. End-point
avseende sakerhet i studien innebar att biverkningar har utvarderats enligt Common Terminology Criteria
for Adverse Events (CTCAE) version 4.0, samt att exponering av behandlingseffekt pa narliggande
vavnader i prostata har utvarderats med magnetkameraundersokning en vecka efter behandlingstilifallet.
Dessa data har bedémts av en Data Monitoring Committee, med minst en oberoende granskande expert.

Utdver de nu rapporterade resultaten, évervakas alla patienter som behandlats med SpectraCures teknik
under en 12-manadersperiod efter genomférd behandling. Denna del av studien pagar och resultaten
férvantas rapporteras efter den sista patientens biopsi i fas-1 studien.

-Vi @& mycket glada 6ver de goda resultaten i fas-1 studien! Det har varit ett fantastiskt samarbete mellan
vara kliniker och medarbetare som har sakerstallt att studien har kunnat genomféras enligt tidsplan och med
tydliga resultat, kommenterar VD Masoud Khayyami.

Som tidigare meddelats har bolaget i slutet av 2018 gatt in i slutfasen av planeringen for en efterfoljande
fas 2-studie. Under april 2019 har SpectraCure pabérjat fas 2-studiens patientbehandlingar tillsammans
med partnersjukhusen, Princess Margaret Cancer Centre i Toronto, University College London Hospital i
London, och University of Pennsylvania Hospital i Philadelphia.

Syftet med fas 2-studien ar att, med ett storre statistiskt underlag an i fas 1-studien, visa att metoden ar
séaker att anvdnda och att den har klinisk effekt.
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SpectraCure i korthet

SpectraCure bildades 2003 som ett start-up-bolag fran Lunds universitet och Lunds tekniska hogskola. Bolaget &r fokuserat pa cancerbehandling med
medicintekniska system med laserljuskallor som kopplas till cancertuméren med inférda optiska fibrer, i kombination med ett fotoreaktivt Iakemedel.
Metoden bendmns interstitiell fotodynamisk tumérbehandling, férkortat PDT efter engelskans photodynamic therapy. Denna behandlingsmetod &r 1amplig for
invartes solida tumorer av olika slag, t ex i prostata och bukspottkértel, men dven andra typer som cancer i huwud- och halsomradet.



