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Vicore lamnar in myndighetsansodkan for fas ll-studien med C21i IPF

Goteborg, 30 mars 2020 — Vicore Pharma, som utvecklar innovativa lakemedel mot ovanliga
lungsjukdomar, annonserar idag att myndighetsansokan for ”proof-of-concept”-studien med
lakemedelskandidaten C21 i patienter med IPF (idiopatisk lungfibros) lamnats in till den brittiska
lakemedelsmyndigheten MHRA.

Den kliniska Fas ll-studien i patienter med IPF ar en 6ppen sexmanadersstudie som kommer att
jamfora behandlingseffekten av C21 med den valdokumenterade linjara minskningen av
lungfunktionen hos obehandlade patienter. Det kommer dven att vara mojligt att, pa individuell
basis, forlanga studieperioden med ytterligare tre manader till totalt nio manader och darmed ge
mojligheter till ytterligare datainsamling.

Som tidigare har kommunicerats innebar den modifierade studiedesignen att den statistiska
sdkerheten for att detektera en behandlingseffekt forstarks. Detta ar moijligt eftersom den
validerade effektvariabeln som mater lungvolymen, FVC (forcerad vitalkapacitet), ett objektivt och
konsekvent matt pa sjukdomens progression, minskar med cirka 120 ml per sex manader.

"Forlangningen fran tre till sex manader har en dramatisk effekt pa den statistiska sékerheten och
kommer att 6ka vara mojligheter att fanga upp behandlingseffekterna. Studien kommer att forse
oss med tydliga data som kan underlatta utformningen av framtida studier. Dessutom &r det
betydligt mer attraktivt for patienter att delta i en studie utan placebogrupp eftersom de ar
forvissade om att behandlas med den aktiva substansen”, sdger Rohit Batta, CMO pa Vicore
Pharma.

”Det har ar en mycket klok och patientvanlig design som kommer att visa om C21 fungerar i IPF.
Det medicinska behovet hos patienter med IPF &r fortfarande mycket stort och det finns ett akut
behov av nya och battre behandlingsalternativ”, sager professor Joanna Porter, University College
of London, Chief Investigator for studien.

IPF &r en svart handikappande lungsjukdom med en prognos som ar sdmre an fér manga allvarliga
cancerformer. Det finns inga befintliga behandlingar som kan minska fibrosen eller bota IPF.
Vicore forvantar att patientrekryteringen till studien kan starta under Q3 2020. Studien omfattar
cirka 60 patienter och kommer att utfoéras i Storbritannien samt eventuellt ytterligare lander.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Carl-Johan Dalsgaard, VD, tel: +46 70 975 98 63, carl-johan.dalsgaard@vicorepharma.com
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Kort om Vicore Pharma Holding AB (publ)

Vicore Pharma dr ett sédrlidkemedelsbolag med fokus pa patienter med interstitiella lungsjukdomar och
relaterade indikationer. Bolaget har fér ndrvarande tva Idkemedelsutvecklingsprogram, VP01 och VP0O2.

VP01 syftar till att utveckla substansen C21 f6r behandling av idiopatisk lungfibros (”IPF”) samt lungfibros vid
systemisk skleros (”SSc”). VP02 bygger pa ett nytt administrationssdtt fér en befintlig immunmodulerande
substans (en ”IMiD”). VP02 fokuserar pd den underliggande sjukdomen och den svdra hosta som dr
férknippad med IPF. VPO1 och VP02 utvdrderas dven fér andra indikationer inom omrddet interstitiella
lungsjukdomar ddr det finns ett stort behov av nya behandlingsalternativ.

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