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KLINISK STUDIE FAS |

SpectraCures arbete med fas I-studien i Toronto, Canada, pagar
intensivt. Huvudmalet med fas I-studien &r att faststilla ratt
dosnivd och att behandlingsmetoden &r siker. Det r viktigt
att sakerstilla ratt dos infor fas Il och fas Ill. SpectraCures
prelimindra resultat antyder dven att metoden har avsedd
effekt, viket ar ett sekundart mal for fas I-studien, men i hogsta
grad signifikant. Under hosten har SpectraCure upprepade
ganger visat pad kliniska resultat som kan komma att bli
revolutionerande fér invartestumorer.

Tack vare SpectraCures system med IDOSE® kan interstitiell
PDT-behandling géras noggrann, exakt och sdker. Detta
genom individualiserad dosimetri, dvs. att ljusdosen fran varje

KATARINA SVANBERG

"Att studien nu dr igdng kanns fantastiskt. Det dr ingenting som
startar 6ver en natt, det &r mycket férberedelser och mycket
som ska komma pd plats. Studierna sker i samarbete med
forskare som vi hér i Lund arbetat med i manga &r och som vi
har stort fortroende for, vilket naturligtvis kdnns betryggande.

Tekniken i sig &r varldsunik. Den verkar kunna foras ratt in i
kliniken och patienterna kommer kunna fa mycket stor nytta
av den. Tekniken bygger pd var mangériga forskning, men
SpectraCure har gjort ett bra tilldgg i hur man far in ljuset,
som ar det aktiva behandlingsmomentet i den har tekniken.
Vi har darfér stora férhoppningar att vi ar pa god vag att l6sa
ett verkligt problem for patienter, dir det egentligen inte finns
nagon riktigt bra annan behandling.

Alla behandlingsmodaliteter har bieffekter. Om man jamfor
med exempelvis joniserande stralbehandling har vi ett stort
foretrade. Har anvéander vi synligt ljus, vilket innebar att vi
kan aterkomma med den har behandlingen. Om en patient
behover tva behandlingar gar det alldeles utmarkt. Sjalv har
jag arbetat med joniserande stralbehandling under manga
ar. Nar man behandlar patienter med strélbehandling nar
man ett tak dar man bérjar skada mer &n man hjalper. | det
har fallet har vi mgjlighet att ge en behandling som inte ger
minne i vdvnaden, en behandling som har skonsam effekt men
samtidigt ar effektiv.

Sjalvklart kommer vi ta lardom av studien och hitta satt att
vidareutveckla tekniken ytterligare. Men jag skulle vilja séga
att vi ar valdigt l[angt framme redan nu”

individuell optisk fiber évervakas i kontinuerligt tillsammans
med andra behandlingsrelaterade parametrar, vilket leder till att
oonskade biverkningar minimeras samtidigt som efterstravad
behandlingseffekt i tuméren optimeras.

Med SpectraCures IDOSE® system kan invartestumdérer
behandlas utan de risker fér skador p& omgivande vivnad
som férknippas med t.ex. joniserande stralning. Behandlingen
ar riktad och noggrann dé PDT-effekten endast uppstar i det
omrdde dit ljusdosen levereras. Patienter kan behandlas
upprepade géanger vid behov, behandlingen lampar sig &ven
som ett komplement till andra behandlingsformer.
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Nyheter under 2017

SpectraCures kliniska studie

24 april
Forsta patienten i fas 1

Den forsta patienten i SpectraCures
fas 1-studie fér behandling av aterfall
av prostatacancer har behandlats med
SpectraCures teknik for fotodynamisk
tumérbehandling (PDT). Behandlingen
gick bra och patienten mar val
Behandlingen utférdes av ett ldkarteam
vid  urolog-kirurgiska  kliniken  vid
sjukhuset i Toronto, med teknisk
support fran SpectraCures personal.

1 juni
Godkant patent

Det kanadensiska patentverket har
godkant ett patent for forbattrad
dosstyrning i SpectraCures teknik for
behandling av prostatacancer med
fotodynamisk tumérbehandling (PDT).
Patentet innebér en forbattring av den
teknik som idag anvands i SpectraCures
P18-system for PDT-behandling, Den
patenterade tekniken innebar att dos-
styrningen kontrolleras med sa kallad
diffus optisk tomografi.

6 september
Presentation av resultat

| féredraget "Dose control in interstitial
PDT of prostate cancer: clinical exper-
iences” vid en vetenskaplig konferens
som organiseras av European Society
for Photobiology (ESP) i Pisa, publiceras
positiva prelimindra resultat fran den
kliniska fas 1-studien.. Bilder fran
tidigare behandlingar uppvisar en tydlig
avsedd forandring i prostatakérteln och
tumdromradet som féljd av PDT.

18 maj
Samarbete med MedCom

SpectraCure har ingatt ett samarbete
med det tyska féretaget MedCom GmbH
for vidareutveckling av SpectraCures
teknik. MedCom, baserat i Darmstadt,
ar virldsledande inom bildbaserad
styrning av minimalinvasiva ingrepp for
diagnostik och behandling. Féretaget
levererar tekniska l8sningar till flera
stora medicinteknikféretag som Hitachi
Medical Systems och Elekta.

5 juli
Beviljat bidrag

SpectraCure har beviljats ett bidrag for
forskning och utveckling kopplat till
EU:s stora ramprogram for forskning
och innovation, Horisont 2020. Bidraget
omfattar 500 000 kr i fas 1, och syftar
till en forstudie for fortsatt utveckling
av ndsta generation av SpectraCures
teknik for behandling av aterfall i
prostatacancer.

28 september
Cancertumor utslagen

Den senast behandlade patienten
hade ett PSA-virde pd 4.9 ng/ml fére
behandlingen.  Prelimindra  resultat
visar att vid det senaste dterbesoket
efter behandlingen hade PSA sjunkit
till 0.3 ng/ml, vilket indikerar att
cancertumdren ar utslagen.

26 juni
Ytterligare patientbehandling

Ytterligare en patient i SpectraCures
fas 1-studie har behandlats for aterfall
av prostatacancer. Behandlingen gick
bra och SpectraCures teknik fungerade
utmarkt enligt planerna.

25 augusti
Slutlig lakemedelsdos nadd

I den fas 1-studie som SpectraCure
genomfor har den tredje och slutliga
nivan  for  liakemedelsdosen  nu
uppnétts. Den forsta patienten pa full
dos behandlades i veckan. | studien
har  likemedelsdosen  (verteporfin)
forst okats successivt i tre steg, och
inga signifikanta biverkningar har
observerats.

3 oktober
Ny hardvara presenterad

SpectraCure AB har genomfort en
konceptstudie infér vidareutveckling
av bolagets teknik fér behandling av
prostatacancer med PDT.

P18

generation 2

Innan produktlansering uppdateras
SpectraCures P18-system med
modern formgivning samt forbattrat
anvandargranssnitt och ergonomi.
Detta steg gors delvis for att

sanka produktionskostnaderna

for systemet. Dessutom forvantar

sig framtida anvandare design och
anvandargranssnitt som motsvarar en
modern medicinteknisk utrustning.

Tillsammans med vidareutveckling av
mjukvaran IDOSE resulterar detta i
att nasta generation av SpectraCures
system kommer vara lattare att
arbeta med for sjukhuspersonalen
och aven mer anpassningsbart

efter patienternas individuella
forutsattningar.

Johannes Swartling, teknisk chef
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