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Vicore startar COMPANION, en klinisk provning for att undersoka
fordelarna med digital terapi for behandling av angest hos patienter
med idiopatisk lungfibros (IPF)

o Den forsta kliniska undersdokningen med en digital terapi (DTx) i patienter med IPF for att
hantera den psykologiska aspekten av sjukdomen

e Forsta patienten ar inkluderad i pilotfasen av studien som skall féljas av en pivotal del av
studien med planerad start andra halvaret 2022. COMPANION genomfors i USA

e DTx avser utgoéra en del av en differentierad produktportfolj

Goteborg, 21 april, 2022 - Vicore Pharma Holding AB (publ) (“Vicore”), ett lakemedelsbolag i klinisk
fas som utvecklar lakemedel som aktiverar angiotensin Il typ 2-receptorn (ATRAGs), meddelar idag
att forsta patienten inkluderats i pilotfasen av COMPANION?, en klinisk studie av en digital kognitiv
beteendeterapi for patienter med IPF.

Patienter med IPF har en férvantad livslangd pa tre till fem ar, under vilken andnéd, trétthet och
hosta gradvis forvarras. | en forberedande undersékning visades att 63% av patienterna med IPF lider
av mattlig till svar angest?. Kognitiv beteendeterapi (KBT) dr en viletablerad metod for att hjilpa
patienter med psykologiska besvar vid svara sjukdomar och en digital KBT kommer inte bara att vara
tillganglig dygnet runt, den kommer ocksa att vara anpassad for att mota patienternas individuella
behov.

COMPANION é&r en virtuell, randomiserad och kontrollerad klinisk parallellgruppsstudie for att
utvardera effekten av Vicores digitala terapi (Almee™) pa den psykologiska aspekten hos vuxna med
IPF. COMPANION bestar av tva faser, pilotstudien som ar designad for att forfina terapisessionens
interaktiva moment foljd av en pivotal studie. Studien genomférs i USA och férvantas slutforas under
forsta halvaret 2023 och darefter kommer Vicore soka godkdnnande hos FDA fér Almee™ som en
medicinteknisk produkt och forvantas bli tillganglig for patienter under 2024. Almee™ har utvecklats i
samarbete med Alex Therapeutics* och COMPANION-studien genomférs genom en virtuell klinisk
I6sning utvecklad av Curebase Inc*.

Vi ér mycket glada éver att ha inkluderat vdr forsta patient i pilotfasen av COMPANION-studien.
Denna studie kommer inte bara hjélpa oss att klargéra effekterna av dngest pa livskvalitéen hos
patienter med IPF utan dven utforska férdelarna med nya digitala behandlingsmetoder”, sager
Professor Maureen Horton, huvudprovare for COMPANION, Johns Hopkins University.

"Almee™ dr en integrerad del av Vicores strategi for holistisk och skrédddarsydd behandling vid
ovanliga lungsjukdomar och den adresserar ett stort ouppfyllt behov hos de patienter som lider av
IPF”. Denna decentraliserade kliniska studie ger oss ocksa méjlighet att tinka om kring den
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"o

traditionella modellen fér kliniska prévningar och samtidigt hdlla patienten i fokus" ”, sager Jessica
Shull, Director of Digital Therapeutics pa Vicore.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Carl-Johan Dalsgaard, VD, tel: 070 975 98 63, carl-johan.dalsgaard@vicorepharma.com

Kort om digitala terapier (DTx)

DTx ar en kliniskt utvarderad mjukvara, designad, byggd och testad for att behandla en sjukdom eller
ett tillstand. DTx klassas som medicintekniska produkter och omfattas av férordningar om
medicintekniska produkter i de lander som de salufors. DTx-produkter kan vara en fristaende
programvara eller anvédndas tillsammans med annan terapi. Pa grund av det stora intresset for DTx
hos lakemedelsforetag och medicinsk personal har myndigheter i Europa och andra lander utvecklat
nya bedémningsmatriser for att sakerstalla att digitala lakemedel ar kliniskt sakra och effektiva innan
de godkanns av regulatoriska myndigheter.

Kort om Almee™, Vicores digitala terapi inom IPF

Almee™ (en medicinteknisk produkt under utveckling, i vintan pd FDA-godkinnande) ir en digital
terapi (DTx) baserad pa kognitiv beteendeterapi (KBT) for att adressera den psykologiska paverkan
patienter med IPF upplever. Vicore samarbetar med Alex Therapeutics for utvecklingena av denna
produkt3. Almee™ kommer att utviarderas genom pilotstudier och kliniska prévningar samt vara
foremal for regulatoriska godkdnnanden, enligt nationella och internationella standarder for
utveckling av medicintekniska produkter.

Informationen ldmnades fér offentliggérande den 21 april 2022 kl 09:30 CET.

*For ytterligare information se Alex Therapeutics AB och Curebase Inc hemsidor.

Kort om Vicore Pharma Holding AB (publ)

Vicore dr ett Iikemedelsbolag i klinisk fas med fokus pd att utveckla innovativa likemedel inom svdra sjukdomar dér
angiotensin Il typ 2-receptorn (AT2R) spelar en viktig roll. Bolaget har fér nérvarande fyra utvecklingsprogram, VP01, VP02,
VP03 och VP0O4. VPO1-programmet syftar till att utveckla substansen C21 fér behandling av idiopatisk lungfibros (”IPF”),
pulmonell arteriell hypertension (PAH) samt COVID-19. VPO2-programmet bygger pd ett nytt administrationssdtt for talidomid
och fokuserar péG den underliggande sjukdomen och den svdra hosta som dr férknippad med IPF. VPO3-programmet innefattar
utveckling av nya AT2R-agonister. VPO4-programmet utvecklar en kliniskt validerad digital terapi fér IPF-patienter.

3 https://vicorepharma.com/investors/press-releases/press/?releaselD=DCBA644971EA125A
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Bolagets aktie (VICO) dr noterad pd Nasdaq Stockholms huvudlista. Fér mer information se www.vicorepharma.com
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