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Statusuppdatering och plan framat - klinisk studie

SpectraCures studie for behandling av aterfall i prostatacancer ar nu, efter pandemins littnad
ater aktiv med rekrytering vid sjukhusen i London, Toronto och New York. Totalt har nu 20
patienter genomgatt behandling sedan studiens start.

Det ar nu var bedomning att vi identifierat den optimala dosen, dvs den kombination av
lakemedelsdos och ljusdos som ger tillracklig behandlingseffekt i kombination med minimerade
biverkningar. For att kunna ga vidare till fas 3 behover vi nu sakerstalla statistiskt signifikanta
resultat fran ytterligare patienter och forbereder nu for en utvidgad fas 2b-studie som dven
innefattar forandringar i studiens protokoll. Vi bedomer att ytterligare 20-30 patienter behdver
behandlas for att uppna de resultat som kravs for att ansoka om och fa godkant att paborja en
fas 3-studie. SpectraCure avser, efter erhallet godkdannande fran berérda myndigheter att
paborja fas 2b under senare delen av detta ar och bedomningen ar att rekrytering och
behandling av patienter inom ramen for fas 2b kommer att vara klar under 2023.

SpectraCure har under varen fort dialog med totalt sex nya sjukhus angdende deltagande i
studien. Av dessa pagar nu en aktiv dialog med tre, for att fa myndighetsgodkannande och avtal
pa plats och ambitionen ar att dessa skall vara i gang med rekrytering av patienter under senare
delen av 2022. Ett av dessa tre sjukhus dr Skanes universitetssjukhus, SUS. Fler sjukhus kan
tillkomma.

Resultatet av studiens utvidgade andra fas, fas 2b, kommer att utvarderas efter det att den sista
patienten behandlats och foljts upp i 12 manader. Detta planeras att ske under 2023-2024.
Denna analys kommer att ligga till grund for den da pafdljande fas 3-studien och paverka val av
"endpoints” (utvarderingsparametrar/kriterier), hur lang uppfoljningstid som kravs, behov av
eventuell jamfdérande behandling, samt antal patienter som kommer att kravas i fas 3-studien.

En mer detaljerad tidsplan kommer att kunna presenteras forst nar fas 2-resultaten ar klara och
design inklusive omfattning (antal patienter, erforderlig tid for uppféljning etc) av fas 3-studien
forankrats med regulatoriska myndigheter. | nuldaget ser en grov tidplan ut som nedan.

2022 - 2023 Behandling av patienter i fas 2b.

2023 - 2024 Utvardering av behandling i fas 2. Fas 2-studien stdngs.

2024 Design av fas 3 faststalls i samrad med regulatoriska myndigheter
2024 Diskussion med potentiella industripartners eller tagare.
2024-2025 Fas 3-studien startar.

Under varen tecknade SpectraCure ett globalt avtal med MedCom GMBH som sakerstaller access
till deras medicinska bildbehandlingsteknik i en senare kommersiell fas. Vidare erholl bolaget
en viktig kvalitetsstampel i och med certifiering enlig ISO 13485, vilket utgor en viktig hornsten
for en framtida kommersialisering.

| borjan av sommaren godkandes SpectraCures patentansokan avseende en ny teknik for att
forbattra foretagets IDOSE®-teknik. Det nya patentet skyddar en metod for att upptacka och
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kompensera for blodningar i vavnaden som annars skulle kunna paverka hur laserljuset leds ut i
prostatavavnaden. SpectraCure tilldelades aven ett EU-anslag om 125 000 EURO for ett
industrialiseringsprojekt inom ramen for MedPhab, ett sa kallat "pilot production line” - projekt
inom ramen for EU:s program Horizon 2020.

"Det har gdtt trogare att dterstarta studien dn forvintat. Bakomliggande skdl till detta dr bland
annat en Covid-19 relaterad vdrdskuld som vi riknar med skall avta. Detta i kombination med
det starka intresset frdn sjukhus att delta i vdr studie kommer att leda till att vi fdr upp
rekryteringstakten i studien. Vi har dstadkommit flera positiva saker som stdrker upp vdr produkt
och vdra processer” kommenterar Johan Folkunger, VD SpectraCure.
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SpectraCure utvecklar ett behandlingssystem for eliminering av inre solida cancertumdrer. Vi fokuserar initialt pa
aterfallscancer i prostata, med en forhoppning att i framtiden dven kunna behandla andra cancerformer som primar
prostatacancer, cancer i brost, bukspottkortel, och huvud- och halsregionen. Metoden bygger pa ett egenutvecklat och
patenterat behandlingssystem bestaende av hardvara, en laserenhet, som utfér PDT-behandling och behandlar sjdlva
prostatan i kombination med mjukvara, den patenterade dosplaneringsplattform IDOSE®. Metoden gor det mdjligt att
styra laserljusdosen sa att tumoren exponeras for en optimal dos for att uppna tillracklig behandlingseffekt.
Behandlingssystemet har potential att gora interstitiell PDT-behandling noggrann, exakt och saker for varje patient.
Malet ar att patienten forutom att bli fri frdn tumoren ska kunna bibehalla sin livskvalitet, med begransade biverkningar.
Vi genomfor kliniska studier som ett viktigt led i den fortsatta utvecklingen av bolagets behandlingssystem.

Bolaget ar 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.
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