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Vi blickar fram emot lovande resultat frén
den pagdende fas 2-studien med fast track
for Spectracure i sikte och med mdlet att
bolagets fantastiska teknik ska komma till
marknaden i ett sa tidigt skede som méjligt
for patienternas vdilbefinnande, kommenterar
VD Masoud Khayyami.




Intervju med Katarina Svanberg, professor
emerita i onkologi vid Lunds universitetssjukhus
och medgrundare av SpectraCure

Katarina, kan Du berdtta om bakgrunden till SpectraCure
och PDT som behandlingsmetod av cancer?

- Forskningen inom fotodynamisk tumoérbehandling, PDT,
pabdrjades i Lund redan pa 1980-talet i ett samarbete
mellan universitetssjukhuset och avdelningen for atomfysik
vid Lunds tekniska hogskola. Vi var intresserade av att
hitta nya metoder for anvdandning av laserteknik och
spektroskopi inom medicinen. | Lund var vi pionjarer i
klinisk anvandning av PDT och redan 1987 publicerade
vi vara forsta vetenskapliga artiklar. | borjan handlade
det om behandling av ytliga hudtumorer.

PDT fungerar genom att man ger patienten ett amne, en
sa kallad fotosensibiliserare, som ansamlas i tumoren.
Amnet &r inaktivt i sig sjalv, men nar det belyses med
ljus av ratt vaglangd, oftast i det roda vaglangdsomradet,
sker en reaktion med syre som
finns i vavnaden, och det bildas
syreradikaler som reagerar kraftigt
med tumorcellerna och dodar
dem. Effekten ar mycket pataglig
och kan vara smartsam om man
inte ger bedovning.

Efter att vi utvecklat PDT for
ytliga hudtumorer i den kliniska
verksamheten i Lund fortsatte vi
med fokus pa att behandla forst
tjocka hudtumorer och darefter
djupare liggande tumorer. Bland annat genomforde vi
en klinisk studie dar vi forde in optiska fibrer i tjocka
hudtumorer for att kunna komma at de djupare delarna
av tumaoren. Problemet med tjocka tumaorer,eller tumdorer
inne i kroppen, ar att komma at att belysa dem med
laserljuset, eftersom det inte tranger igenom vavnaden
sarskilt effektivt. Utifran ndr man bara ndgra millimeter
eller hogst en centimeter. Detta problem lGste vi genom
att anvanda optiska fibrer, alltsa ljusledare, som fordes
in i tumoren med nalar.

potential.”

Vi har haft en lang rad doktorander som har gjort sitt
forskningsarbete inom PDT, bade pa den tekniska sidan
och den kliniska. | borjan av 2000-talet ansag vi att
tekniken borjade bli mogen for kommersialisering, och
SpectraCure bildades 2003.

“Pd lite liingre sikt handlar det om att
lansera SpectraCures produkt for den
hdr patientgruppen, och dessutom att
utvidga marknaden till att omfatta
aven forstahandsbehandling av primar
prostatacancer. Ddr finns en jattestor

Vad dr det som gor SpectraCures teknik unik?

- Viinsag tidigt att for att kunna styra behandlingen och
ge ratt dos behdver man Overvaka behandlingen med
objektiva metoder.Risken dr annars att man overbehandlar,
alltsa skadar frisk kanslig vavnad i narheten av tumoren
- eller underbehandlar, alltsa inte lyckas behandla hela
tumoren. Eftersom metoden bygger pa att fora in nalar
med optiska fibrer i tumdren sag vi att det basta sattet
att 6vervaka behandlingen dr att anvanda samma optiska
fibrer for dvervakningen. Genom att med spektroskopiska
metoder mata laserljusets dos,syresattningen i vavnaden,
och hur mycket av det fotosensibiliserande lakemedlet
som finns i tumaoren kan vi ge varje patient en individuellt
anpassad dos och aven kompensera for forandringar i
vavnaden under sjdlva behandlingen.

De har matningarna kopplades sedan
samman med ett datorprogram
for att planera och overvaka
behandlingen tillsammans med
metoder for medicinsk avbildning
som ultraljud,MR eller skiktrontgen.
Det ar detta vi kallar IDOSE® och
som SpectraCure ar ensam om.




Hur ser Du pd de pdgdende kliniska studierna och framtiden?

- Det dr fantastiskt roligt att vi nu efter sa manga ar har
natt en punkt,dar vi faktiskt kan visa att behandlingen har
en god effekt pa tumorer i prostata. Inte minst eftersom
vi till en borjan behandlar patienter som fatt aterfall
efter att de tidigare har behandlats med joniserande
stralbehandling. De hdr patienterna har idag oftast inget
annat alternativ dn att sattas pa hormonbehandling,som
har biverkningar som starkt paverkar livskvaliteten.

Jag ar mycket glad att vi har lyckats knyta samarbeten med
flera varldsledande sjukhus inom vard av prostatacancer,
och att vi har en sa positiv anda i det kliniska arbetet med
imponerande insatser fran alla hall,inklusive lakarna,vrig
sjukvardspersonal och det tekniska teamet pa SpectraCure.

Jag ser fram mot fortsattningen av det kliniska arbetet med
aterfallspatienterna under det narmaste dret. P4 lite langre
sikt handlar det om att lansera SpectraCures produkt for den
har patientgruppen,och dessutom att utvidga marknaden
till att omfatta aven forstahandsbehandling av primar
prostatacancer. Dar finns en jattestor potential.Vi har aven
sneglat pd andra cancerformer som bukspottkortelcancer
och cancer i mun- och halsregionen, men forst kommer
foretaget att fokusera pad att lansera produkten for
prostatacancer.

Katarina Svanberg

Patient 9

Det morka omradet som indikeras tacker i detta fall hela
prostatakorteln.

Patient 10

Behandlingen for patient 10 var fokal,dvs syftet var inte att behandla
hela prostatakorteln, utan bara den del dar tumoren fanns. | bilden
visas det som det morka omradet i den nedre delen av prostatan.Den
ljusa delen av prostatan i dvre delen indikerar obehandlad vavnad.

Resultat rapporterade hittills
under 2019

Behandlingsmetoden, sa kallad fotodynamisk
tumorbehandling (PDT), innebar att patienten ges ett
ljusaktiverat lakemedel som ansamlas i tumoren. Nar
cancervavnaden belyses med hjalp av SpectraCures
IDOSE-teknik aktiveras ldkemedlet och tumdren slas
ut. Det ska understrykas att det huvudsakliga malet
med fas 1 och fas 2 studien ar att visa att SpectraCures
behandlingsmetod ar saker och att faststalla ratt
dosniva. De prelimindra resultaten antyder dven att
metoden har avsedd effekt, vilket ar ett sekundart mal
for den kliniska fas 1 och fas 2 studien.

2019-05-29
Prelimindra resultat fran senaste patient-
behandlingar i London visar pa god klinisk effekt

Prelimindra resultat rapporterades fran de senaste
patientbehandlingarna vid University College London
Hospital. Liksom for de patienter som tidigare behandlats
med hog lakemedelsdos syntes en mycket tydlig
behandlingseffekt pa magnetkamerabilder (MR) i
behandlingsomradet, vilket indikerar destruktion
av cancertumoren. Hos de patienter dar det hunnit
goras uppfoljning av PSA-varden syns mycket tydlig
sankning av PSA efter behandlingen, med sankningar
i intervallet 50-73 %.

2019-02-15
Fler resultat fran patient 9 och 10

Resultat fran utvarderingen av PSA-varden rapporterades
in i den kliniska fas 1-studien. De senast behandlade
patienterna hade PSA-varden pa 4,7 ng/ml respektive 5,7
ng/ml fore behandling,och en manad efter behandling
hade vardena sjunkit till 0,3 ng/ml respektive 3,5 ng/mL.
Tidigare kommunicerade vi att magnetkamerabilder (MR)
av prostata tagna en vecka efterbehandling uppvisade
en tydlig destruktion av tumoromradet, vilket ar den
avsedda effekten av PDT-behandlingen.

2019-01-28
Patient 9 och 10, senaste patientbehandlingar
i Toronto

| SpectraCures fas 1-studie for behandling av
aterfallspatienter med prostatacancer rapporterades
preliminara resultat for de senast behandlade
patienterna in. Behandlingseffekten utvarderas i
studien med magnetkamerabilder (MR) en vecka
efter behandlingen. Utvarderingen av MR-bilderna
for de senast behandlade patienterna visar god effekt,
vilket dr i 6verensstammelse med tidigare resultat pa
motsvarande dosniva. De preliminara resultaten visar
aven att effekten i det behandlade omradet stammer
val overens med behandlingsplanen i SpectraCures

IDOSE-system.




PRESSMEDDELANDEN

Ytterligare forskningsbidrag

genom Vinnova

SpectraCure har tillsammans med Lunds universitet tilldelats
ett forskningsbidrag om 2,8 miljoner kronor fran statliga
Vinnova. Forskningen anknyter till det forskningsprojekt
som SpectraCure under 2018 gick in i med bidrag fran
Knut och Alice Wallenbergs stiftelse, Wallenberg Centre
for Quantum Technology, WACQT.

Uppstart av fas 2 skedde under

april manad

Patientbehandlingarna i fas 1-studien ar slutforda och
uppfdljningen av patienterna genomfors tills alla patienter
genomgatt vavnadsprov ett ar efter behandlingstillfallet.
SpectraCure inledde patientbehandlingarna i den
efterfoljande fas 2-studien tillsammans med sina kliniska
samarbetspartners under april manad. Syftet med fas
2-studien ar att, med ett storre statistiskt underlag an i

fas 1-studien, visa att metoden ar saker att anvanda och
att den har klinisk effekt.

Fragor och svar

» Vilken fas befinner vi oss i for ndarvarande?

Patientbehandlingarna i fas 1-studien ar slutférda och
uppfdljningen av patienterna genomfors tills alla patienter

genomgatt vavnadsprov ett ar efter behandlingstillfallet.

SpectraCure inledde patientbehandlingarna i den
efterfoljande fas 2-studien tillsammans med sina kliniska
samarbetspartners under april manad.

» Hur manga patienter behdver behandlas for att
slutfora fas 2?

For att klara av kraven for var kliniska fas 2-studie kravs ett

storre underlag av patienter,uppskattningsvis 15 till 20 st.

Presentation

SpectraCure (publ) kommer att presentera resultat fran
bolagets fas 1-studie vid International Photodynamic
Association World Congress som halls den 28 juni-4 juli
i Boston,Massachusetts, USA. Presentationen kommer att
hallas av bolagets CTO,Johannes Swartling.
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Presentation
Aktiespararna
14 maj 2019

» Hur ser bolagets finansiering ut?

VigickiniQ2 med ca42 MSEK i kassan.| november 2019
berdknar vi fa in ytterligare ca 37 MSEK fran bolagets TO3,
med tillforseln av detta kapital forvantar vi oss kunna
finansiera hela fas 2 och uppstarten av fas 3. Darefter ar
forhoppningen att hitta en samabetspartner eller att bli
uppkopta av en storre aktor.

Om vi valjer att genomfora vagen till marknaden pa egen
hand motsvarar produktionskostnaden av 100 st instrument
20 MSEK. Gors 100 behandlingar/maskin/ar innebar detta
totalt 10 000 behandlingar/ar,2 behandlingar/vecka, vilket
motsvarar en intakt om 350 000 000 €, ca 3,5 MDSEK.

Detta ger Spectracure ca 15% av marknaden, endast
inriktat pa aterfallspatienter av prostatacancer.

SpectraCure AB (publ)
www.spectracure.com
Gasverksgatan 1,

222 29 Lund
T:046-16 2070




