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Fortsatt utveckling av SpectraCures kliniska program

SpectraCure har nu identifierat relevanta endpoints for att kunna genomfora en
utvidgad fas 2b-studie.

Som tidigare kommunicerats avser SpectraCure att genomfdra en utvidgad fas 2b-
studie for att starka de kliniska resultaten under den fortsatta utvecklingen av bolagets
metod for behandling av aterfallspatienter med prostatacancer. Syftet ar att ytterligare
oka sannolikheten att Food and Drug Administration (FDA) beviljar en accelerated
approval for SpectraCures metod baserad pa fotodynamisk tumdrbehandling. Strategin
har tagits fram i samarbete med medicinska experter och SpectraCures regulatoriska
radgivare i USA. Forandringen innebar en modifiering av den befintliga studien, dels
genom en utvidgning av antalet patienter och dels med andring av det ursprungliga
kliniska protokollet med fokus pa studiens endpoints och nar dessa registreras.

SpectraCure har nu identifierat vad foretaget bedomer som relevanta reviderade
endpoints for den utvidgade studien. Dessa ar baserade pa PSA-prover, vavnadsprover
och magnetkamerabilder och syftar till att objektivt visa pa behandlingens effekt pa
cancertumoren over tid. Nar det galler tidpunkt for att mata endpoints har
beddémningen gjorts, att genom att introducera en langre tidsrymd sa forvantas den
kliniska utvarderingen battre dverensstamma med de krav FDA kan komma att stalla,
baserat pa hur endpoints historiskt har bedomts for jamforbara kliniska studier. | det
fortsatta arbetet ska de modifierade endpoints forankras i dialog med FDA.

Den fortsatta studien avser att validera SpectraCures behandlingsmetod och den
kliniska effekten baserat pa de modifierade endpoints vid ett tillrackligt stort
patientunderlag.

Under tiden arbetet med forandringen av det kliniska protokollet slutfors, kommer som
tidigare kommunicerats, arbetet med den kliniska studien att fortgd under nuvarande
protokoll, for att samla in mer kliniska data och forfina handhavandet.

Som en foljd av situationen med covid-19 bedomer SpectraCure fortsatt att det i
nulaget ar osakerheter forknippade med att kommunicera en slutlig tidsplan.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

SpectraCures VD, Johan Folkunger, e-post: jf@spectracure.com
Se dven: www.spectracure.com
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SpectraCure dr fokuserat pa cancerbehandling med medicintekniska system med laserljuskdllor som kopplas till
cancertumoren med inforda optiska fibrer, i kombination med ett fotoreaktivt lakemedel. Metoden benamns
interstitiell fotodynamisk tumorbehandling, forkortat IPDT efter engelskans photodynamic therapy. Denna
behandlingsmetod ar lamplig for invartes solida tumorer av olika slag, t ex i prostata och bukspottkdrtel, men aven
andra typer som cancer i huvud- och halsomradet. www.spectracure.com.

Bolaget dr noterat i Premier-segmentet pa Nasdaq First North Growth Market med G&W Fondkommission som Certified
Adviser, ca@gwkapital.se, tel +468-503 00 050, och handlas med kortnamn SPEC.



