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Vicore har erhallit godkdnnande fran FDA for att starta en pivotal fas
3-studie med C21 i COVID-19

Goteborg, 11 juni, 2021 - Vicore Pharma Holding AB (publ) (“Vicore”) ett sarldkemedelsbolag som
utvecklar innovativa lakemedel mot fibrotiska lungsjukdomar som idiopatisk lungfibros (IPF),
meddelar idag att amerikanska U.S. Food and Drug Administration (FDA) har godként dess
Investigational New Drug (IND)-ansékan fér bolagets lakemedelskandidat och oralt tillgéangliga
angiotensin Il type 2 receptor (AT2R) agonist, C21, for behandling av COVID-19. En aktiv IND gor
det majligt att paborja bolagets pivotala fas 3-studie, ATTRACT-3, i USA.

ATTRACT-3-studien ar en randomiserad, dubbelblind, placebo-kontrollerad, multinationell, fas 3-
studie pa 600 sjukhusinlagda vuxna patienter med COVID-19 som &r i behov av syrgas men ej
respirator. Studiens huvudsyfte ar att utvardera effekten av C21 avseende aterhamtning fran COVID-
19. Vicores fas 2-studie i COVID-19 (ATTRACT) visade att C21 signifikant minskade behovet av
kompletterande syrgasbehandling, vilket indikerade ett snabbare tillfrisknande vid behandling med
C21 jamfort med placebo.

| ATTRACT-3 kommer patienterna att erhalla antingen 100 mg C21 eller placebo tva ganger dagligen
under 14 dagar som tillagg till standardbehandling och patienterna foljs upp under 60 dagar.
Forberedelser for att starta studien pagar nu i utvalda lander i Nord-, Syd- och Centralamerika,
Europa, Afrika och Asien. S.k. top-line resultat fran ATTRACT-3 férvantas under det forsta kvartalet
2022.

“Sjukligheten och dédligheten i COVID-19 dr fortfarande betydande, sdrskilt vid mattlig till allvarlig
sjukdom, och vdr tidigare studie indikerade att C21 har potential att férbéttra andningsférmdgan och
frdmja aterhdmtningen hos dessa patienter” sdger Carl-Johan Dalsgaard, VD i Vicore. “FDAs
godkdnnande av var férsta IND med C21 representerar en viktig milstolpe i férberedelserna fér var
globala fas 3-studie.”

C21 i COVID-19 - forbattrar andningsformagan

Resultaten fran fas 2-studien pa 106 sjukhusinlagda patienter med COVID-19 visade en signifikant
minskad risk for behovet av kompletterande syrgasbehandling (90% jamfort med placebo vid dag 14;
p=0,003), farre dodsfall och minskat behov av respiratorvard.

C21, forsta substansen i sin klass AT2R-agonister

C21, den forsta substansen i sin klass av typen orala smamolekylara angiotensin Il typ 2 receptor (AT2R)
agonister, aktiverar den skyddande delen av renin-angiotensinsystemet (RAS). C21 har visat robusta
effekter i human IPF-drabbad lungvavnad och en fas 2-studie i IPF-patienter pagar fér narvarande. Mot
bakgrund av att AT2R-aktivering har potential i ett antal ytterligare indikationer med betydande
medicinska behov har Vicore intensifierat arbetet med att utveckla uppféljningsmolekyler med
differentierade profiler.

Vicore Pharma Holding AB (publ) | Kronhusgatan 11, 411 05 G&teborg
Tel: 03178 80 560 | Orgnr 556680-3804 | www.vicorepharma.com



http://www.vicorepharma.com/

V(core @arma

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Carl-Johan Dalsgaard, VD

Telefon: 070 975 98 63

E-mail: carl-johan.dalsgaard@vicorepharma.com

Informationen Imnades for offentliggérande den 11 juni 2021 kIl 08:00 CET.

Kort om Vicore Pharma Holding AB (publ)
Vicore dr ett sdrldkemedelsbolag med fokus pa fibrotiska lungsjukdomar och ndérliggande indikationer. Bolaget har fér

ndrvarande fyra utvecklingsprogram, VP01, VP02, VP03 och VP04. VPO1-programmet syftar till att utveckla substansen C21
fér behandling av idiopatisk lungfibros (”IPF”) samt COVID-19. VP02-programmet bygger pa ett nytt administrationssdtt fér
talidomid och fokuserar pa den underliggande sjukdomen och den svdra hosta som dr férknippad med IPF. VPO3-programmet
innefattar utveckling av nya AT2R-agonister. VP04-programmet utvecklar en kliniskt validerad digital terapi fér IPF patienter.

Bolagets aktie (VICO) dr noterad pd Nasdaq Stockholms huvudlista. F6r mer information se www.vicorepharma.com
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