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AlzeCure® ar ett svenskt Iakemedelsbolag som arbetar med att
utveckla nya innovativa smamolekyldra lakemedelsterapier for
behandling av svara sjukdomar som drabbar det centrala nerv-
systemet, sdsom Alzheimers sjukdom och smarta - indikationer
dar det idag finns valdigt begransad behandling att fa. Bolaget
ar noterat pa Nasdaq First North Premier Growth Market och
utvecklar flera parallella lakemedelskandidater utifran de tre

forskningsplattformarna: NeuroRestore®, Alzstatin® och Painless.

’

NeuroRestore bestar av tvad symptomlindrande lakeme-
delskandidater dar den unika verkningsmekanismen moj-
liggor flera indikationer - Alzheimers sjukdom, men dven
kognitiva stérningar vid traumatisk hjarnskada, sdmnapné
och Parkinsons sjukdom.

Plattformen Alzstatin fokuserar pa att utveckla sjukdoms-
modifierande och preventiva lakemedelskandidater for
tidig behandling av Alzheimers sjukdom och bestar av tva
kandidater.

Painless ar bolagets forskningsplattform inom smart-
omradet och innehdller tva projekt: ACD440 som ar en

lakemedelskandidat i klinisk fas inriktad pa neuropatisk
smarta, samt TrkA-NAM som &r inriktad pa andra svara
smarttillstdnd sdsom vid artros. AlzeCure siktar pa att
driva de egna projekten genom preklinisk forskning och
utveckling in i tidig klinisk fas och arbetar kontinuerligt
med affarsutveckling for att hitta ldampliga |6sningar for att
utlicensiera till andra lakemedelsbolag.

FNCA Sweden AB ar bolagets Certified Adviser.

For mer information, besok garna www.alzecurepharma.com.

A AlzeCure



INLEDNING

150000 p . 7 sOmiljoner

Alzheimers ar den vanligaste
formen av demens, och globalt
berdknades cirka 50 miljoner
manniskor leva med demensrela-
terade sjukdomar 2020, en siffra
som beddms 6ka till 82 respektive
152 miljoner drabbade ar 2030
respektive 2050.

| Sverige bedéms cirka 150 000
personer leva med demenssjukdomar
vilket forvantas tredubblas till ar 2050.
Varje ar drabbas cirka 25 000 personer,
vilket medfor stora vard- och
omsorgskostnader for samhallet. ; . y :
De direkta kostnaderna ar berdknade _ _ Globalt uppskattas

till att vara stérre &n fér bdde cancer ' Ll . det att Ungefér en av

och hjart- och karlsjukdomar. femn. eller ungefér 15

miljarder manniskor,
lider av kronisk smarta,
och prevalensen 6kar
med 3aldern.

Finansiell information Vasentliga handelser

Januari-mars 2023 Januari-mars 2023 Vasentliga handelser efter delarsperiodens slut
Tal inom parentes avser motsvarande period féregdende dr. ® Bolaget valjer i januari en ldkemedelskandidat (candidate ® Bolaget kallar den 17 april till &rsmote den 17 maj 2023
drug, CD) och inleder preklinisk utvecklingsfas med bolagets

® Nettoomsattningen under perioden uppgick till 0 KSEK (0). - ) " X '
preventiva och sjukdomsmodifierande Idkemedelskandidat

® Periodens resultat uppgick till -9 545 KSEK (-12 646). Alzstatin ACD680.

® Resultat per aktie fore utspadning uppgick till -0,15 SEK (-0,33). e | januari inkluderas den sista patienten i den pagdende

® Kassaflode fran den I6pande verksamheten uppgick till 28 095 KSEK kliniska fas Il-studien med den ledande icke-opioida I3ke-
(-57401). medelskandidaten i Painless-plattformen, ACD440, som

e Balansomslutning uppgick vid periodens slut till 57 974 KSEK (75 561). utvecklas mot perifer neuropatisk smarta.

o Likvida medel uppgick vid periodens slut till 53 718 KSEK (25 683). ® Bolaget meddelar den 13 mars att sista patienten ar fardig-

behandlad i ovanstdende studie med ACD440.
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NLEDNING

VD har ordet

Forsta kvartalet 2023 var mycket aktivt och handelserikt for AlzeCure. Bland annat avslutade vi den kliniska
delen av var fas ll-studie med ACD440 mot neuropatisk smarta och vi bearbetar samt analyserar nu data
fran studien for att kunna redovisa resultaten under sommaren 2023. Vidare valde vi en ny kompletterande
moleky! till lakemedelskandidat i vart Alzheimerprojekt Alzstatin, och vi paborjar nu preklinisk sakerhetstest-
ning av den. Vi presenterade dven nya studiedata for bdde Alzstatin och NeuroRestore pa den stora interna-
tionella Alzheimer-kongressen ADPD. Det ar gladjande att se att vi haller uppe tempot och fortsatt levererar

mot vara uppsatta mal.

Utvecklingen inom AlzeCures smartplattform Painless, med
projekten ACD440 och TrkA-NAM, fortldper enligt plan. Under
forsta kvartalet avslutade vi den kliniska delen av fas ll-studien
med ACD440 mot perifer neuropatisk smarta, vilket innebar att
samtliga patienter nu ar inkluderade och fardigbehandlade. Nu
insamlar, sammanstaller och bearbetar vi data for att planenligt
kunna presentera studieresultaten under sommaren. ACD440 ar
en TRPV1-antagonist for lokalt topikalt bruk mot perifer neuropa-
tisk smarta baserad pa upptackter som under 2021 forarades med
Nobelpriset i fysiologi eller medicin. Den banbrytande upptackten
av TRPV1 och dess koppling till smartsignalering ar av stor bety-
delse och ndgot som vi anvant oss av i vart kliniska utvecklings-
program med ACD440. Vart andra smartprojekt TrkA-NAM, som
ar inriktad mot knéledsartos, utvecklas ocksa fortsatt val. Trots att
projektet ar i tidig fas har det uppmarksammats av flera externa
parter som vi fortldpande har kontakt med.

I slutet av mars presenterade vi nya positiva data for ACD856, var
ledande Idkemedelskandidat inom Alzheimer och kognition, pa den
varldsledande Alzheimerkongressen ADPD i Goteborg. ACD856
ingar i var NeuroRestore-plattform som omfattar en ny generation
symptomlindrande lakemedelskandidater for sjukdomstillstand dér
inlarnings- och minnesférmagan ar nedsatt, exempelvis Alzheimers
sjukdom. Nya prekliniska data visade att ACD856 dven potentiellt
kan ha en sjukdomsmodifierande effekt. De nya prekliniska resul-
taten starker ytterligare att NeuroRestore ocksa har en potentiell
neuroprotektiv, langtidsverkande och plastisk effekt, vilket &r
mycket lovande for den fortsatta utvecklingen inom plattformen.

Detta sammantaget skulle kunna indikera att dessa substanser
aven har en sjukdomsmodifierande effekt, det vill sdga att man
kan bromsa sjukdomsutvecklingen. | tidigare slutférda kliniska fas
|-studier (SAD och MAD) med ACD856 uppvisade substansen god
sakerhet och tolerabilitet, men visade sig dven kunna stimulera
nervbanor i hjarnan relevanta for kognitions- och depressions-
behandling.

P& ADPD-kongressen presenterade vi ocksa nya positiva data inom
var plattform Alzstatin, som syftar till att utveckla en férebyggande
och sjukdomsmodifierande behandling i tablettform mot Alzheimers
sjukdom. Alzstatin minskar bland annat produktionen av det
skadliga proteinet amyloid-beta-42 som genererar plackbildningar

i hjarnan. Data som publicerades pa ADPD ar framtagna i sam-
arbete med professor Henrik Zetterberg med kollegor. Alzstatin

ar en gamma-sekretasmodulator (GSM) och ar en potentiellt ny
lakemedelsklass av Alzheimers som far alltmer uppmarksamhet
och intresset var stort pd ADPD-métet. De data som presenterades
pa kongressen ar framtagna i samarbete med professor Henrik
Zetterberg med kollegor och avser ACD680. ACD680 &r var nya
kompletterande lakemedelskandidat med patentfordelar och som
sedan januarii ar ar i preklinisk fas. Data visade att ACD680 kan
sanka skadlig amyloid-beta-42-produktion med over 50 procent,
vilket &r betydande. Forutom att vara en preventiv behandling mot
att utveckla Alzheimers skulle Alzstatin dven kunna anvandas som
en komplement- eller underhdllsbehandling for att minska behovet
av att anvanda langvarig anti-kroppsbehandling.

ALZECURE PHARMA | DELARSRAPPORT JANUARI-MARS 20223



INLEDNING

Det ar sarskilt gladjande att vi kunde presentera nya data fran
NeuroRestore- och Alzstatin-projekten vid en tidpunkt da vi ser ett
kraftigt vaxande intresse for Alzheimeromradet. Detta i och med
att de nya positiva och uppmarksammade resultaten fran amyloida
anti-kroppsterapier under 2022, samt att lecanemab fick accelere-
rat godkannande av FDA under forsta kvartalet 2023. Resultaten
for den sortens anti-kroppspreparat ar mycket viktiga for hela
Alzheimerfaltet och validerar den s& kallade amyloid-hypotesen,
vilken dven AlzeCures forskningsplattform Alzstatin bygger pa.
Resultaten for lecanemab ar lovande men behandlingseffektens
storlek indikerar att det kommer att finnas ett stort behov av
ytterligare alternativa och kompletterande behandlingar, som till
exempel Alzstatin och NeuroRestore.

Vi fortsatter att ha stort fokus pa marknadskommunikation och
deltar aktivt pa olika méten och kongresserr for att presentera

AlzeCure och var forskning for investerare och potentiella sam-
arbetspartners. Férutom ADPD 2023 medverkade vi dven bland

annat pa JP Morgan-dagarna i San Francisco i januari samt pa
partneringkongressen BioEurope Spring i Schweiz i mars. Vi moter
ett 6kat intresse fran bade privata och institutionella investerare,
liksom fran ldkemedelsbolag och andra aktérer som kan vara
intresserade av att investera i eller inlicensiera vara utvecklings-
projekt, alternativt inga i partnerskap.

Med ett framgangsrikt 2022 i ryggen dar vi nadde den betydelse-
fulla milstolpen att bli ett fas Il-bolag, ett aktivt och produktivt
forsta kvartal 2023, tillsammans med ett véxande intresse for bade
var forskning och Alzheimerféltet som helhet, ser jag fram emot
att fortsatta utveckla AlzeCure tillsammans med vara duktiga och
ambitidsa medarbetare och samarbetspartners.

Stockholm, maj 2023
Martin Jonsson

,’ Forsta kvartalet 2023 var mycket
aktivt och handelserikt for AlzeCure.
Det ar gladjande att se att vi haller

uppe tempot och fortsatt levererar

mot vara uppsatta mal.
VD, Martin Jonsson

Ay
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VERKSAMHETEN

Projektportfol]

AlzeCure arbetar med flera forskningsplattformar:

NeuroRestore® och Alzstatin® - med fokus pa Alzheimers sjukdom, dar den ledande kandidaten ACD856 ar i klinisk fas.
Painless - som ar inriktad pa smartbehandling och innehdller tva projekt: ACD440 i klinisk fas och TrkA-NAM i forskningsfas.

I de olika plattformarna finns flera smamolekylara lakemedelskandi-

dater: tvd inom NeuroRestore och tva inom Alzstatin. Dessutom sa
aterfinns tva projekt inom Painless-plattformen. Genom en diver-

sifierad lakemedelsportfolj mojliggors flera olika indikationer, som
till exempel kognitiva storningar vid Alzheimers, traumatisk hjarn-

skada, somnstdérningar och Parkinsons, men &ven svara smarttill-

stand som till exempel vid neuropati och artros.

* NeuroRestore-plattformen utvecklar en ny generation symptom-
lindrande lakemedel fér behandling av sjukdomar med kognitiva
storningar, sdsom Alzheimers sjukdom. Det finns daven mojlig-
heter for andra indikationer for denna malmekanism, bland
annat depression samt kognitiva stérningar vid Parkinsons sjuk-
dom, traumatisk hjarnskada och sémnsjukdomar. Den ledande
ldkemedelskandidaten i projektet, ACD856, ar i klinisk fas.

* Inom Alzstatin-plattformen utvecklas innovativa sjukdomsmodi-

fierande och preventiva orala lakemedel for Alzheimers sjukdom.

Dessa amnar till att mojliggdra en enkel administrering av lake-
medlet och vara mer kostnadseffektivt. De tva projekten inom
Alzstatin ar i pre-klinisk utvecklingsfas.

« Plattformen Painless omfattar tva projekt: TrkA-NAM och
ACD440, som bade inriktar sig pa svara smarttillstand.

- Lakemedelskandidaten ACD440 inlicensierades i januari 2020
och paverkar en specifik biologisk mekanism, vars upptackt
belénades med Nobelpriset i Fysiologi eller Medicin 2021.
Substansen utvecklas mot neuropatisk smérta, ett omrade

med stora medicinska behov. Projektet befinner sig i klinisk fas.

- TrkA-NAM é&r inriktat pa behandling av andra svara smarttill-
stand, bland annat vid artros, dar det idag saknas tillrackligt
effektiv behandling. Projektet ar for narvarande i forskningsfas.

AlzeCures projektportfolj’

Plattform | Kandidat Indikation Forskningsfas | Pre-klinisk fas m

Alzheimers Sjukdom
Somnstorningar/
Traumatisk hjarnskada/
Parkinsons sjukdom

Alzheimers sjukdom

Alzheimers sjukdom

Alzheimers sjukdom

©

S ACD856

3

o

o

>

()

— ACD857

£ ACD679

8

< ACD680
ACD440

Neuropatisk smérta

TrkA-NAM Osteoartros smarta

Pagaende

[ siuefsrd

1) For definitioner av faserna, vénligen se AlzeCure Pharmas hemsida, www.alzecurepharma.com,

Status per 6 april 2023.
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Projektutveckling

AlzeCure arbetar med forskning och utveckling av nya, smamolekyldra, innovativa och effektiva lakemedel for
sjukdomar som drabbar nervsystemet och hjarnan med fokus pa Alzheimers sjukdom och smérta. Behovet
av nya behandlingar for dessa svara sjukdomar ar mycket stort, och exempelvis en sjukdomsmodifierande
behandling mot Alzheimer beddéms kunna generera mer an 15 miljarder USD* i arlig forsaljning.

Bolaget utvecklar parallellt fyra lakemedelskandidater utifran de tva
forskningsplattformarna NeuroRestore och Alzstatin, samt har tva
projekt inom smartplattformen Painless - TrkA-NAM och ACD440.

Genom en diversifierad lakemedelsportfolj mojliggors aven
andra indikationer, som till exempel kognitiva storningar vid trau-
matisk hjarnskada, Parkinsons sjukdom och sémnstoérningar. Att
bolaget med sin breda portfélj av tillgangar och véarden jobbar med
flera indikationsomraden dar det finns vetenskaplig support for de
biologiska malmekanismerna &r ett satt att maximera vardet for
aktieagarna.

Neurologi

Inom NeuroRestore utvecklas en ny generation symptomlind-
rande lakemedel fér behandling av kognitiv dysfunktion (minnes-
stdrningar) i Alzheimers. Bolaget initierade den forsta kliniska
studien med den primdra lakemedelskandidaten i NeuroRestore,
ACD856, i slutet av 2019. Studien slutférdes under andra kvartalet
2020 enligt plan. Resultaten visade pa att ACD856 lampade sig val
for vidare klinisk utveckling och dédrmed kunde fortsatta kliniska
studier initieras under slutet av 2020, den sa kallade SAD-studien,
ocksa det enligt plan. | tredje kvartalet 2021 initierades aven
MAD-studien och dessa bada studier, som ingar i fas I-programmet
for lakemedelskandidaten, har haft som primart syfte att utvar-
dera dess sakerhet och tolerabilitet i manniska. MAD-studien, som
avslutades enligt plan ijuni 2022, visade att ACD856 har en god
tolerabilitets- och sakerhetsprofil i manniska. Vidare sa demonstre-
rade resultaten att substansen uppvisade goda farmakokinetiska
egenskaper med snabbt upptag i kroppen, men dven att ACD856
passerar Over blod-hjarnbarridren val och kan uppmatas i rygg-
margsvatskan, vilket ar viktiga data som stodjer det vidare kliniska
utvecklingsarbetet. Vidare rapporterade bolaget i september 2022

* Kalla: Asher Mullard, Nature, June 8, 2021; Landmark Alzheimer's drug Approval.

nya EEG-resultat fran en planerad explorativ analys i MAD-studien
som visade pa att ACD856 inte bara nar CNS utan aven aktiverar
nervbanor i hjarnan med relevans for bade kognition och depres-
sion. ACD857 ar i forskningsfas och dven den har kognitiv dysfunk-
tion/Alzheimers sjukdom som primarindikation.

Nya prekliniska data inom NeuroRestore plattformen har dven
visat pa potentiella sjukdomsmodifierande egenskaper hos denna
klass av substanser. Positiva effekter av ACD856 har bland annat
observerats pa mitokondriell funktion, ndgot som ar stort i neuro-
degenerativa sjukdomar sasom Alzheimer. Fortsatta studier har
dven pavisat neuroprotektiva, regenerativa och langtidsverkande
effekter av substansen. Vidare visar data att ACD856 ¢kar mang-
den av ett specifikt protein som spelar en viktig roll vid nervcells-
kommunikation, nagot som &r kraftigt paverkat i sjukdomen. Dessa
viktiga data, som visar pa NeuroRestores potential som bade
minnesforbattrande och sjukdomsmodifierande behandling, har
presenterats pa ett flertal vetenskapliga kongresser under det
senaste aret - nu senast pa den stora internationella Alzheimer-
och Parkinsonkongressen ADPD i slutet av mars 2023.

AlzeCures sjukdomsmodifierande forskningsplattform for
Alzheimers sjukdom, Alzstatin, fokuserar pa att specifikt minska
produktionen av toxiskt amyloid-beta (AB42) i hjarnan. AB spelar en
central patologisk roll i Alzheimers och bdrjar ansamlas i hjarnan
manga ar innan man utvecklar tydliga symptom.

Malmekanismen i Alzstatin styrks av tidigare redovisade studie-
resultat inom faltet som vi beddmer validerar amyloidhypotesen
och darmed Alzstatins inriktning. De smamolekyldra substanserna
i Alzstatin plattformen uppvisar samtidigt flera nyckelegenskaper
som sarskiljer sig fran antikroppbehandlingar, bland annat att de
kan tas i tablettform, latt tar sig dver blod-hjarn barridren samt kan
produceras mer kostnadseffektivt.

NeuroRestore® - plattformen
utvecklar en ny generation
symptomlindrande lakemedel
for behandling av sjukdomar
med kognitiva stérningar, sdsom
Alzheimers sjukdom.

Alzstatin® - plattformen utveck-
lar innovativa sjukdomsmodifie-
rande och preventiva lakemedel
for Alzheimers sjukdom.

Painless - omfattar tva projekt:
TrkA-NAM och ACD440, som
bada inriktar sig mot svara
smarttillstand.

’, Diagnostik och biomarkorer inom
Alzheimeromradet ar aktiva forsk-
ningsomrdden dar viktiga framsteg
har gjorts de senaste aren,som har

en stor vikt bade for diagnostik och
for att utvardera nya Iakemedels-
kandidater.

Henrik Zetterberg, professor vid Sahlgrenska universitetet
och samarbetspartner vid AlzeCures GSM-projekt Alzstatin.
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Den ledande ldkemedelskandidaten inom Alzstatin, ACD679,
befinner sig i pre-klinisk fas och parallellt med detta arbete pagar
utvecklingen av en ytterligare kandidat for att sakerstalla att bola-
get kan vdlja den béasta substansen for att ga in i klinik. Denna sub-
stans, ACD680, gick dven den in i preklinisk utvecklingsfas i bérjan
av januari 2023. Lakemedelskandidaten kommer fran en nyutveck-
lad serie av molekyler, som bland annat férvantas ge férdelar ur
ett patentperspektiv. Nya positiva prekliniska data med ACD680
visades pa Alzheimer- och Parkinson-kongressen ADPD i slutet av
mars 2023, dar substansen uppvisade sankningar av toxiskt AR42
med 6ver 50% samt goda farmakokinetiska egenskaper in vivo.

Smarta

Painless innehadller tva projekt som &r inriktade pa att utveckla

nya behandlingar for smarta. Bada projekten &r icke-opiater, vilket
ar viktigt att understryka, pa grund av opiaters inbyggda risk for
missbruk, 6verdosering och sekundara skador - ndgot som lett till
att man numera vill undvika opiater som foérstahandsbehandling
vid smarttillstdnd. Trots denna behandlingsproblematik s& anvands
fortfarande dessa preparat frekvent, och darfor ar behovet av nya
behandlingar som inte dr opiater mycket stort.

I januari 2020 inlicensierades en ldkemedelskandidat i klinisk fas
mot neuropatisk smarta, ACD440. Detta projekt ar en viktig strate-
gisk inlicensiering som starker bolagets befintliga kliniska portfdlj.
ACD440-projektet har sitt ursprung i Big Pharma och bygger pa en
stark vetenskaplig grund. Upptackten av och insikten i TRPV1, det
biologiska system som ligger till grund fér ACD440 och ar centralt
for bland annat temperaturreglering och smarta, belénades med
Nobelpriset i Fysiologi eller Medicin 2021. Substansen som utveck-
las som en gel for lokal behandling har tidigare genomgatt kliniska
studier, men da som oral behandling. AlzeCure kunde enligt plan
initiera en klinisk fas Ib-studie med lakemedelskandidaten i slutet
av 2020 som avlastes i april 2021 och visade pa positiva proof-
of-mechanism resultat, det vill sdga en smartstillande effekt hos
manniska. Effekterna av ACD440 var tydligt signifikanta jamfort med
placebo. Substansen tolererades ocksa val som topikal gel pa
huden vilket indikerar god lamplighet for ytterligare klinisk utveck-
ling som en lokal behandling mot neuropatiska smarttillstand.
Under kvartal 1 2022 erholls feedback fran FDA pa det material
och underlag som sants in for ett férberedande pre-IND méte.
Responsen var informativ och bolaget har i juni 2022 initierat en
fas ll-studie med ACD440 i patienter med perifer neuropatisk

smarta. Studien, som ar en dubbelblind, placebokontrollerad,
randomiserad cross-over-studie, syftar till att utvardera effekt,
sakerhet och farmakokinetik av bolagets ledande Iakemedelskan-
didat i smarta. AlzeCure rapporterade i mars 2023 att den sista
patienten var fardigbehandlad och resultaten fran studien forvan-
tas i mitten av 2023.

TrkA-NAM bygger pd den kunskap och de tillgdngar som utveck-
lats inom NeuroRestore-plattformen, men med syftet att utveckla
nya substanser som ar inriktade pa att verka smartlindrande vid
flera svara smarttillstand. Malet med projektet ar att utveckla en
smamolekular sa kallad TrkA-negativ allosterisk modulator som
kan minska rorelseframkallad och spontan smarta hos patienter
med smartsam artros. Substanserna i plattformen blockerar
NGF-medierad signalering via TrkA-receptorer, en biologisk
mekanism med stark genetisk, preklinisk och klinisk validering vad
galler dess roll i smarta. Bolaget erholl de forsta positiva prekli-
niska effektdata under senare delen av 2020 och arbetar aktivt pa
utvecklingen av en ldkemedelskandidat for pre-kliniska sakerhets-
studier. | september 2022 presenterade AlzeCure resultat, med
en ny substans, AC-0027838, som identifierats som en potent och
selektiv negativ modulator av NGF/TrkA-signalering i cellbaserade
analyser, pa den internationella smartkongressen IASP. Resultaten
visade pa en potent smartstillande effekt i en modell fr nociceptiv
smarta. Data visar dven att substansen har en kraftfull anti-inflam-
matorisk effekt, ndgot som kan potentiera dess analgetiska effekter
i kliniska sammanhang. Analys av den inflammerade vavnaden
pavisade ocksa signifikanta effekter pa CGRP som &r en relevant
biomarkor for inflammation och smarta.

Var 5:e sekund
diagnostiseras
nagon i varlden
med Alzheimers.

Nyheter under Q1

Alzstatin/ACD680
* | januari valdes en ny lakemedelskandidat for Alzstatin plattfor-
men, ACD680, som darmed gar over i preklinisk utvecklingsfas.

» Data kring ACD680 presenterades pa Alzheimerkongressen
ADPD 2023, dér data visade att substansen minskade produk-
tionen av toxisk AB42, som skapar skadliga plackbildningar i
hjérnan, bade i humana cellsystem och in vivo-modeller, med
Over 50%.

« Lakemedelskandidaterna i Alzstatin-plattformen ar sé kallad
gamma-sekretasmodulatorer, vilka utgér en lovande klass av
AB42-sénkande anti-amyloidogena substanser for behandling
av Alzheimers sjukdom och uppvisar flera nyckelegenskaper
som gor dem lampliga som bade en forebyggande och sjuk-
domsmodifierande behandling av sjukdomen.

ACD440

* |januari2023 inkluderades den sista patienten i den pagaende
kliniska fas Il-studien med den ledande icke opioida lakemedels-
kandidaten i Painless-plattformen, ACD440.

* | mars meddelade Bolaget att den sista patientens sista besok
(Last Patient Last Visit, LPLV) nu hade skett i den kliniska fas
[l-studien med ACD440, som utvecklas mot perifer neuropatisk
smarta.

= Den kliniska fas ll-studien ar en dubbelblind, placebokontrol-
lerad, randomiserad cross-over-studie som syftar till att utvar-
dera effekt, sakerhet och farmakokinetik av ACD440. Huvud-
resultaten fran studien forvantas senast till sommaren 2023.

” Cirka 70-80% av patienter
med neuropatisk smarta svarar inte
adekvat p3 befintlig forsta linjens

behandling, och det ar fér individer
i denna grupp som AlzeCure riktar
sin nya tankta behandling.
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Marknadstrender som paverkar AlzeCure®

Okande samhallskostnader fér Alzheimers och

andra neurodegenerativa sjukdomar.

Kostnaderna for Alzheimers och andra neurodegenerativa sjuk-
domar vaxer kraftigt och utgér en vasentlig belastning for det
offentliga sjukvardsystemet. De globala samhaéllskostnaderna for
demens uppskattas till dver 1 000 miljarder USD och férvantas att
tredubblas under de kommande 30 aren. Den tilltagande kostna-
den 6kar behovet av sjukdomsmodifierande och/eller preventiva
behandlingar avsevart.

Okat behov av behandlingar pa grund av en

aldrande population.

Hog alder ar den storsta riskfaktorn for bland annat demensrela-
terade sjukdomar, sasom Alzheimers, men dven for smartproblem.
Den férvantade medellivslangden okar globalt som en foljd av for-
hojd levnadsstandard, och forbattrad sjukvard.

Ny behandling for Alzheimers sjukdom inriktat pa amyloida
plack far godkannande av FDA

En antikroppsbehandling (Aduhelm) inriktad pa amyloid patologi
fick i juni 2021 ett godkdnnande i USA som den fdrsta sjukdoms-
modifierande behandlingen for Alzheimers via en av FDA:s pro-
cesser, "Accelerated Approval”. Godkannandet &r baserat pa en sa

Procentuell férandring av dédsorsak mellan 2001-2019, USA

kallad surrogat-endpoint, i det har fallet reduktion av beta-amyloid

i hjdrnan. Aven tre andra antikroppsbehandlingar inriktade p& amy-
loid patologi har fatt "Breakthrough Therapy Designation” status vil-
ken ger tillgang till FDA's 6vriga "fast track” processer, vilket i sin tur
kan medfora en signifikant snabbare vag till marknad for lakemedel
inom detta viktiga omrade.

Amyloid-inriktad behandling visar positiva effekter pa kognitiv
funktion i Alzheimers patienter

Lecanumab, en av de ovan namnda antikroppsbehandlingarna,
inriktad pa amyloid patologi och som nyligen genomgétt en pivotal
fas Il studie, rapporterades i september 2022 ha uppnatt de upp-
satta effektmatten, med signifikant positiva effekter pa funktionella
och kognitiva funktioner samt reducerad mangd amolyida plack

i hjarnan. Resultaten, som stodjer den amyloida hypotesen, kan
utgdra grund for mojligt marknadsgodkannande under 2023. Detta
sammantaget har lett till ett stort och ¢kat intresse for forskningen
kring andra nya lakemedel for Alzheimers sjukdom. Dels sddana som
angriper symptom pa andra satt (NeuroRestore), men dven preparat
(sdsom Alzstatin) som angriper amyloidbildning tidigt i forloppet,
och som kan ges i tablettform, till skillnad fran antikroppsbehand-
ling som ges intravendst. Preparat som NeuroRestore och Alzstatin
kan dessutom potentiellt ges i kombination med befintlig terapi.
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Antalet dodsfall i Alzheimers sjukdom har stigit mycket kraftigt medan flera andra dédsorsaker sjunkit.

Stora lakemedelsbolag allokerar investeringar inom CNS-
relaterade sjukdomar till specialiserade forskningsprojekt.
Allt fler stora lakemedelsbolag startar investeringsfonder for att
investera i mindre forsknings- och lakemedelsbolag da en stor
del avinnovationen sker just dar. Denna trend gynnar mindre
forsknings- och utvecklingsbolag eftersom mojligheterna for licen-
sieringsavtal kring forskning, utveckling och kommersialisering av
lakemedelskandidater okar.

Utveckling kring diagnostik & biomarkérer for Alzheimers
sjukdom

Arbetet inom detta falt ar intensivt och signifikanta framsteg gors,
bland annat visar nya ron att en kombination av blodbaserade
biomarkdrer och enkla kognitiva test har mycket hog kanslighet att
detektera Alzheimers sjukdom pa ett tidigare stadium. Idag
diagnostiseras Alzheimers sjukdom framst genom klinisk undersok-
ning i form av ryggmadrgsprov i kombination med tester av kognitiva
formagor och avbildning av hjarnan (PET). Vid ett ryggvatskeprov
gors ett invasivt ingrepp dar ryggvatska samlas upp for analys.
PET-diagnostik ar en nukledrmedicinsk bildgivande metod som
anvands for att identifiera skillnader mellan friska hjarnor och hjarnor
som tillhor patienter med Alzheimers. Det finns ett stort behov av
att kunna stalla korrekta diagnoser i syfte att inkludera en relevant
population i kliniska forsok for att utveckla lakemedel mot Alzheimers
och den utveckling som sker inom faltet bland annat inom blod-
baserade biomarkarer, innebar signifikanta framsteg for omradet.

Stort behov av nya smartbehandlingar

Enbart i USA beddms det att ca 50 miljoner vuxna lever med kronisk eller
svar smarta och att flera drabbas av smérta an diabetes, hjart/karl-
sjukdomar och cancer kombinerat. Uppgifter frén Europa visar liknande
resultat och de hdlso- och samhallsekonomiska kostnaderna uppskat-
tas till 3-10 procent av bruttonationalprodukten i Europa. Ses till
effekten av nuvarande lakemedel inom omradet, s svarar exem-
pelvis inte ca 80 procent av patienter med neuropatisk smarta till-
fredstallande pa befintlig behandling. P& grund av risk for missbruk,
6verdosering och sekundara skador sa forsoker man dessutom att
undvika opiater vid smarttillstand. Det finns darfor idag ett stort
medicinskt behov av nya, icke-opiatbehandlingar inom omradet.
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Alzheimers sjukdom

Alzheimers ar den vanligaste formen av demens, cirka 60-70 procent av alla demensfall harror fran denna
sjukdom. Det ar en dodlig akomma som har en mycket stor paverkan pa bade individen och anhoriga.
Trots detta saknas det idag preventiva och sjukdomsmodifierande behandlingar pa den globala marknaden.

Alzheimers sjukdom dr en neurodegenerativ sjukdom, vilket ar ett
samlingsbegrepp for olika tillstand dér hjarnans nervceller gradvis
forsamras och slutligen dor. Nervceller har en mycket begransad
aterbildning och skador pa dessa blir darfor tydliga och avgorande
for nervsystemets funktionalitet. Nervcellsddd i hjarnan i samband
med Alzheimers visar sig genom olika symptom sdsom forsamrat
minne, svarigheter att hitta ord, uttrycka sig och forsta. Svarigheter
med tidsuppfattning &r ocksa vanliga. Sa smaningom far den drab-
bade problem med att orientera sig i sin omgivning, att lasa, skriva
och rékna eller klara praktiska saker. En del far problem med varse-
blivningen och har svart att kanna igen vad de ser; det blir svarare
att resonera och planera. Individen blir éver tid mer och mer bero-
ende av hjalp fran anhdériga och/eller vardinstanser. Utmarkande

ar att symptomen kommer successivt. Det kan darfor vara svart
att kartldgga nar problemen egentligen borjade. Symptomen kan
ocksa variera fran person till person.

Alzheimers ar den vanligaste formen av demens, ca 60-80 pro-
cent av alla demensfall harrér fran denna sjukdom. Trots att det ar
en dodlig sjukdom som har en mycket stor paverkan pa bade indi-
viden och anhoriga, s saknas det idag preventiva och sjukdoms-
modifierande behandlingar. Sjukdomen inleds med att proteinet
amyloid beta (AB) bérjar klumpa ihop sig i hjarnan, vilket till slut
bildar de for sjukdomen sa karakteristiska amyloida placken. Detta
paverkar nervcellernas funktion negativt och leder bland annat till
minskade nivaer av viktiga kemiska signaldmnen i hjdrnan. Dessa
kemiska signalamnen, som till exempel acetylkolin och glutamat,

Geografisk fordelning och forvantad tillvaxt av demensprevalens
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behdvs for att nervcellerna ska kunna kommunicera med varandra
och fér att hjarnan ska fungera normalt. Over tid férsamras dven
nervcellernas éverlevnadsférmaga och de dor.

Orsakerna till att vissa individer och inte andra utvecklar sjuk-
domen ar annu inte klarlagda, men tydligt ar att ansamlingar av
AB-amyloid i hjarnan spelar en central roll i Alzheimers. De viktigaste
riskfaktorerna for att utveckla Alzheimers ar hog alder och arftlighet.
Sjukdomen kan upptrada tidigt, mellan 40 och 65 ar for den éarftliga
formen, men ar vanligast efter 65 ars alder. Sjukdomsforloppet
inleds manga ar innan hjarnan drabbas av utbredd nervcellsdod
och patienten uppvisar kliniska symptom. En person som diagnos-
ticeras med Alzheimers lever i genomsnitt fyra till atta ar efter stélld
diagnos.
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Det investeras idag tkande belopp i medicinsk forskning inom
Alzheimers da det ménskliga lidandet ar omfattande och kostna-
derna for sjukvarden och samhallet &r avsevarda inom omradet.
De totala globala kostnaderna for demensrelaterade sjukdomar
berdknas overstiga ca 1 000 miljarder USD globalt, vilket férvantas
att tredubblas fram till 2050. Avsaknaden av effektiva symptoma-
tiska behandlingar samt behandlingar som bromsar eller f6rhin-
drar sjukdomsutvecklingen (sjukdomsmodifierande) utgor ett stort
medicinskt behov. De f& godkénda ldkemedlen som idag saljs pa
den globala marknaden har endast en begransad symptomlind-
rande effekt och medfér problematiska biverkningar. Det medicin-
ska behovet av nya symptomlindrande och sjukdomsmodifierande
behandlingar ar darfor mycket stort. En sjukdomsmodifierande
behandling mot Alzheimers bedéms kunna generera mer an 15
miljarder USD i arlig forsaljning.

I juni 2021 godkande FDA ett nytt Alzheimerpreparat i USA,
Aduhelm™ (aducanumab), for vilken en drsbehandling kostar ca
28 000 USD. Darefter har ytterligare tre antikroppspreparat mot
Alzheimer erhallit en sa kallad "Breakthrough Therapy Designation”
av FDA. Denna status ger tillgang till FDA:s 6vriga "fast track” pro-
cesser. Ansékan om godkannande av tva av dessa preparat har
ocksa skickats in till FDA. Detta sammantaget har visat pa en fram-
komlig regulatorisk vag for Iakemedel inom omradet och dérmed
lett till ett Okat intresse for forskningen kring nya lakemedel for
Alzheimer’s sjukdom.

Symptom

Vanliga forsta tecken pa Alzheimers ar forsamrat minne, svarighe-
ter att hitta ord, uttrycka sig och forsta. Svarigheter med tidsupp-
fattning ar ocksa vanliga. Sa smaningom far den drabbade problem
med att orientera sig i sin omgivning, att lasa, skriva och rakna eller
klara praktiska saker. En del far problem med varseblivningen och
har svart att kanna igen vad de ser; det blir svarare att resonera
och planera. Individen blir éver tid mer och mer beroende av hjalp
fran anhoriga och/eller vardinstanser. Utmarkande &r att sympto-
men kommer successivt. Det kan darfor vara svart att kartlagga nar
problemen egentligen borjade. Symptomen kan ocksa variera fran
person till person.

Prevalens

Alzheimers ar som tidigare namnts den vanligaste formen av
demens, och globalt berdknades dver 50 miljoner manniskor leva
med demensrelaterade sjukdomar under 2020, en siffra som
bedéms Oka till 82 respektive 152 miljoner drabbade ar 2030
respektive 2050. Den geografiska fordelningen och den forvantade
tillvaxten av demens visas i figuren ovan.

| Sverige beddms cirka 150 000 personer leva med demenssjuk-
domar vilket forvantas fordubblas till &r 2050. Varje ar drabbas
cirka 25 000 personer, vilket medfor stora vard- och omsorgskost-
nader for samhallet. De direkta kostnaderna i Sverige ar hogre an
for bade cancer och hjart- och karlsjukdomar.

Behandling

P& den globala marknaden finns idag tva olika klasser av godkanda
symptomlindrande |dkemedel for behandling av Alzheimers for att
forbattra kognition och minnesfunktion.

* Kolinesterashammare: Lakemedlet ser till att signalsubstansen
acetylkolin fungerar langre i hjarnan och pa sa vis kan forstarka
nervcellernas kommunikation. Lakemedlet brukar kallas for
"bromsmedicin” trots att det inte "bromsar” sjukdomens férlopp
utan primart lindrar symptomen.

* NMDA-hdmmare: Lakemedlet paverkar glutamatsignalering som
spelar en viktig funktion i nervcellskommunikation.

Effekten av ovanstaende behandlingsmetoder &r dock oftast
begransad och associerad med sidoeffekter. De vanligaste biverk-
ningarna ar gastrointestinala symptom, daribland illamaende,
diarré och magont. Andra vanligt férekommande biverkningar ar
besvar kopplade till hjarta, blodtryck, yrsel och huvudvark. Behovet
av nya lakemedel med battre symptomlindrande effekt och mindre
sidoeffekter ar darfor stort.

AlzeCures plattformar NeuroRestore® och Alzstatin® har helt
andra angreppssatt for att behandla sjukdomen an ovan beskrivna
lakemedelsklasser. Malet med NeuroRestore ar att forbattra kom-
munikationen mellan nervceller genom att stdrka signaleringen
av neurotrofiner sdésom BDNF och NGF, sd att minnesfunktionen
forbattras hos patienten samtidigt som besvarliga sidoeffekter
undviks. Alzstatin syftar till att forhindra eller fordréja sjalva upp-
komsten av sjukdomen genom att minska produktionen av toxiskt
amyloid i hjarnan, och dérigenom foérhindra uppbyggnaden av amy-
loida aggregat sasom till exempel oligomerer och plack i hjarnan.

,’ Jag 8r sd tacksam att AlzeCure driver ett
projekt inom gamma-sekretasmodulatorer
(GSM). Det finns s mycket genetiska och
biokemiska data som stéder detta tillvaga-
gangssatt, som kan vara ett verkligt primart
forebyggande |Iakemedel mot Alzheimers,

L)

Henrik Zetterberg, professor vid Sahlgrenska universitetet och
samarbetspartner vid AlzeCures GSM-projekt Alzstatin.
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99 De samhalisekonomiska kostnaderna for
Alzheimers sjukdom ar idag mycket hoga. P3
individniva ar forstas de problem sjukdomen
orsakar for den drabbade och deras anhériga
det mest vasentliga. | dagslaget finns ingen bra

medicinering mot sjukdomen och darfér finns
det ett stort medicinskt behov av bade nya
symptomlindrande och sjukdomsmodifierande
ldkemedel inom det har viktiga omradet.
Professor Bengt Winblad, Karolinska Institutet

| figuren nedan visas den forvantade tillvaxten av antalet fall
av demens under perioden 2015-2050. Den storsta 6kningen
i form av antal fall av demens och Alzheimers férvantas ske i
18g- och medelinkomstlander (LMIC), d& dessa lander forvantas
uppvisa hogre relativ férbattring i livskvalitet an hoginkomst-
lander (HIC) vilket leder till en 6kad livslangd. Behovet av
behandlingar ar fortsatt mycket stort da det idag saknas till-
fredsstallande behandlingsalternativ for drabbade patienter.

Antal individer med demens i lag- och medelinkomstlander
jamfért med héginkomstlander
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Ovriga sjukdomar med
kognitiv dysfunktion

Det finns ett flertal andra sjukdomar dar kognitiva funktioner som
till exempel minnesfunktion och inldrning ar paverkade; forutom

i klassiska neurodegenerativa sjukdomar som exempelvis Alzhei-
mers och Parkinsons sjukdom &ven i andra indikationer sdsom
sémnsjukdomar och traumatisk hjarnskada. Den kognitiva dysfunk-
tionen i dessa indikationer skulle kunna adresseras med lakeme-
delskandidater ur NeuroRestore plattformen.

Sémnapné

Drabbade manniskor globalt uppskattas uppga till ver 900 mil-
joner personer, varav merparten inte har fatt nagon diagnos. En
svensk befolkningsstudie visar att 50 procent av kvinnor mellan

20 och 70 ar har latt somnapné och att 6 procent har tillrackligt
svar sémnapné att de behéver behandling. Akomman férekom-
mer i synnerhet med &vervikt och forhojt blodtryck. I takt med att
befolkningen successivt blir mer dverviktig sa bedéms aven fore-
komsten av sdmnapné att 6ka. Det finns aven en arftlig komponent
associerad med tillstandet. En konsekvens av att lida av somnapné
ar att patienten lider av en extrem trotthet, d& kroppens reflex nar
andningen upphdr i sémnen ar att vakna till. Kroppen lider dven av
syrebrist d& andningen under langa perioder uteblir och kroppen
inte far chans for dterhamtning. Denna trétthet leder aven till for-
samrad kognitiv formaga. Patienternas symptom liknar till viss del
de vid Alzheimers da minnesfunktion, inlérning och andra kognitiva
formagor paverkas negativt av sémnapné.

Traumatisk hjarnskada (TBI)

Traumatisk hjarnskada (Traumatic Brain Injury, "TBI") orsakas av
yttre vald dar nervcellerna i hjarnan tar omedelbar skada. TBI &r ett
stort globalt halso- och socioekonomiskt problem och ar en vanlig
dodsorsak, framst bland yngre vuxna, och kan ge livslanga skador
hos dem som dverlever. Varje ar drabbas ca 10 miljoner manniskor
av TBI globalt. | Nordamerika drabbas ca 1,7 miljoner individer
arligen av TBI med totala sjukvardskostnader pa 6ver 600 miljarder
SEK. Den globala marknaden for behandling av TBI férvantas vaxa
fran 970 miljarder SEK ar 2017 till 1 350 miljarder SEK &r 2024. De
tva vanligaste orsakerna till TBI &r trafikolyckor och fall. Majoriteten
av ovriga orsaker till fall av TBI ar vald eller arbets- och sportrelate-
rade. Okningen av TBI beror bland annat p& ékat anvandande av
motorfordon i Idg- och medelinkomstlander.

TBI har visats 0ka risken for att utveckla demenssjukdomar,
sdsom Alzheimers sjukdom och andra neurodegenerativa sjukdo-
mar, till exempel Parkinsons sjukdom. Studier visar att en person
som drabbats av TBI I6per ca 24 procent ¢kad risk for att drabbas
av demens.

Symptomen vid TBI kan vara bade fysiska och mentala och
varierar beroende pa skadans svarighetsgrad. Forekommande
symptom innefattar minnesforlust, huvudvark, trotthet, sémn-
svarigheter, koncentrationssvarigheter samt humorsvangningar.
Depression under eller efter TBI &r vanligt forekommande. Inom
ett ar lider halften av samtliga med TBI av depression och inom
sju ar ar det tva tredjedelar drabbade.

Parkinsons sjukdom

Parkinsons sjukdom ar en kronisk och progressiv neurodegenera-
tiv sjukdom. Diagnosen bygger pa att patienten har en kombination
av motoriska symtom, som skakningar, rérelsehamning, muskel-
stelhet, samt balans- och gangsvarigheter. Symtomen uppkommer
huvudsakligen till foljd av ett successivt bortfall av dopaminhaltiga
nervceller i hjarnan. Forutom de motoriska problemen &r ocksa
nedsattningar av kognitiva funktioner som minne och uppmark-
samhet vanligt férekommande.

Vanliga kognitiva besvar innefattar svarigheter med:
* Uppmadrksamhet och koncentration.

* Planering sasom att organisera en handelserik dag.

 Folja med i komplicerade samtal och kunna I6sa komplexa
problem.

e Snabbt kunna formulera tankar.

* Minnas handelser eller sarskilda detaljer, men dar ledtradar ofta
for minnet tillbaka.

Demens associerad med Parkinsons sjukdom dr inte en ovanlig
demensvariant, den star for ca 1,5-3 procent av alla demensfall.

1
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Smarta

Smarta, bade akut och kronisk, drabbar miljontals manniskor varlden ¢ver. Smarta kan kategoriseras
pa olika satt, men en av de vanligaste uppdelningarna ar nociceptiv respektive neuropatisk smarta.

Nociceptiv smdrta dr resultatet av aktivitet i signalvdgar orsakade
av vavnadsskador. Nociceptiv smarta ar vanligtvis akut och utveck-
las som svar pa en specifik situation, till exempel smarta efter
operation, och smdrta i samband med idrottsskador. Den tenderar
att forsvinna nar den drabbade kroppsdelen Iaker. Ett exempel

pa langvarig nociceptiv smarta som varar mer an 3-6 manader ar
smarta fran artros.

Kroppen innehaller specialiserade nervceller, som i sin tur har
“sensorer”, sa kallade nociceptorer. Dessa reagerar pa stimuli som
kan skada kroppen, till exempel extrem varme eller kyla, tryck, nyp-
ning och kemikalier. Dessa varningssignaler dverfors sedan langs
nervsystemet till hjarnan. Detta hander mycket snabbt i realtid, sa
att till exempel hander snabbt rycks bort om en varm ugn vidrors
eller att en skadad vrist inte belastas.

Neuropatisk smérta ar smarta som beror pa dysfunktion i eller
direkt skada pa nervsystemet. Neuropatisk smérta ar nastan alltid
langvarig. Langvarig smarta ar en funktionsnedsattande sjukdom
som paverkar alla aspekter av patientens liv, vilket inkluderar indi-
videns férmaga att arbeta och engagera sig i sociala och fritidsak-
tiviteter. Neuropatisk smarta drabbar totalt ca 7-8 procent av
den vuxna befolkningen, vilket innebdr ca 600 miljoner manniskor
globalt sett. | vissa sjukdomar, sdsom diabetes och HIV, drabbas
personerna i hogre utstrackning av neuropatisk smarta dar ca 25
respektive 35 procent upplever detta.

Perifer neuropatisk smarta ar resultatet av olika slags skador pa
nervfibrerna, sdsom toxiska, traumatiska, metaboliska, pa grund
av infektion eller kompression. Vanliga symptom dr smdrtsamma
stickningar eller kittlingar som kan beskrivas som en huggande
eller brénnande smarta, liksom kanslan av att fa en elektrisk
stot. Patienter kan ocksa uppleva allodyni (smarta orsakad av en
stimulans som vanligtvis inte orsakar smarta) eller hyperalgesi
(6kad smérta fran en stimulans som normalt provocerar smarta).
Exempel pa tillstdnd med neuropatisk smérta ar smartsam perifer

neuropati orsakad av exempelvis diabetes, smdrtsam postherpe-
tisk neuralgi (baltros), neuropatisk smarta inducerad av cellgiftsbe-
handlingar och/eller en direkt skada pa nerven.

Artros, dvs. ledférslitning, kan drabba alla kroppens leder, men
vanligast ar knan, hofter, rygg och axlar. Man har tidigare trott att
denna smarta berott helt pa lokal inflammation. Numera vet man
att andra mekanismer dr inblandade, och att smartan framfor allt
ar av nociceptivt slag. Artrossmarta paverkar ocksa de flesta aspek-
ter av patientens liv, med forutom den svara smartan i sig, ocksa
begransad rorlighet, formaga att arbeta, svarigheter att engagera
sig i fritidsaktiviteter och socialt liv. Fysisk traning kan hjdlpa enbart
till viss del, och befintliga ldkemedelsbehandlingar har endast
liten effekt pa smartan och ska heller inte ges till patienter med
till exempel hjart-karl- eller lungsjukdom. Det finns alltsa ett stort
behov av nya effektiva lakemedel mot artrossmarta.

Prevalens

Det beddms att ca 50 miljoner amerikanska vuxna har langvarig
behandlingskravande smadrta. Fler amerikaner drabbas idag av
smarta an diabetes, hjartsjukdomar och cancer kombinerat. Upp-
gifter fran Europa visar liknande resultat och halso- och samhallse-
konomiska kostnader uppskattas till 3-10 procent av bruttonatio-
nalprodukten i Europa.

Marknaden fér neuropatisk smarta kannetecknas av ett stort
medicinskt behov inom alla indikationer och pa alla stérre mark-
nader, dar endast 20-30 procent av patienterna svarar pa befintlig
behandling. Patientpopulationen berdknas att fortsatta vaxa, bland
annat pa grund av aldrande befolkning, 6kad forekomst av typ
2-diabetes samt allt fler cancerdverlevare som tidigare genomgatt
cellgiftsbehandling. Den globala marknaden fér neuropatisk smarta
varderades till ca 11 miljarder dollar 2020 och forvantas vaxa till 25
miljarder dollar ar 2027.

Kvinna som drabbats av postherpetisk
neuralgi efter att ha fatt baltros:

"Nar jag fick diagnosen, och om ndgon da hade sagt, att

- det har kommer du att fa leva med - da hade jag gjort
nagot riktigt tokigt. Det har har verkligen forstort en stor
del av mitt liv. Jag tal mycket smérta, jag har opererats for
brostcancer fatt cellgifter och aldrig klagat, men det har ar
vidrigt. Har nu fatt en ny behandling, men jag tycker inte
att det hjalper alls.” Britt.

600 miljoner

Neuropatisk smarta drabbar totalt ca 7-8 procent av
den vuxna befolkningen, vilket innebar ca 600 miljoner
manniskor globalt sett.

25 miljarder

Den globala marknaden fér neuropatisk smarta vérderades
till cirka 11 miljarder dollar 2020 och forvantas vaxa till
25 miljarder dollar ar 2027.

Behandling

Det finns idag stora medicinska behov for flera olika svara smarttill-
stand. Exempelvis sa upplever ca 70-80 procent av patienter med
neuropatisk smarta inte en adekvat smartlindring med befint-

lig behandling. P& grund av risk for missbruk, éverdosering och
sekundéra skador sa forséker man numera undvika opiater som
forstahandsbehandling vid smarttillstand. Trots denna behand-
lingsproblematik sa anvands fortfarande dessa preparat frekvent,
och darfor ar behovet av nya behandlingar som inte ar opiater
mycket stort.
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KOMMENTAR TILL RAPPORTEN

Kommentar till rapporten

Finansiell dversikt

Jan-mars Jan-mars Jan-dec
KSEK 2023 2022 2022
Nettoomsattning 0 0 0
Rorelseresultat -9762 -12 666 -56 442
Periodens resultat & totalresultat -9 545 -12 646 -56 239
Resultat per aktie fore utspadning (SEK) -0,15 -033 -1,18
Forskningskostnader i procent av rorelsekostnader (%) 72,5 79,8 81,6
Kassaflode fran den Iopande verksamheten 28 095 -57 401 -99 911
Balansomslutning 57974 75 561 70 836
Likvida medel 53718 25683 25577
Soliditet (%) 87,9 81,6 854
Genomsnittligt antal aktier, fore utspadning (st) 62087012 38678167 47696091
Genomsnittligt antal anstallda 12 14 13

Se definitioner nedan.

Intdkter och resultat

Bolaget hade ingen nettoomsattning under perioden, vilket ar i
linje med tidigare perioder och plan.

Rorelseresultatet under forsta kvartalet 2023 uppgick till -9 762
KSEK (-12 666). Under forsta kvartalet 2022 hade bolaget fortfa-
rande mer kapitalintensiva forskningsprojekt. Bolagets forsknings-
verksamhet har fortsatt under forsta kvartalet 2023 och utvecklas
stadigt och enligt plan. Forskningskostnaderna utgdr 72,5 procent
(79,8) av rorelsekostnaderna. Mer information om forskningsverk-
samheten dterfinns under avsnitten "AlzeCures Projektportfolj"
samt "Projektutveckling" i rapporten.

Administrationskostnaderna var i samma paritet detta kvartal,
jamfort med samma period féregdende ar. Bolaget planerar att
fortsatta att satsa pa kommunikations- och affarsutveckling och da
dven internationellt. Rorelseresultatet féljer den plan som bolaget
har for 2023.

Antalet anstallda var pa balansdagen 12 (14) personer.

Resultatet per aktie fore utspadning uppgick till -0,15 (-0,33)
kronor for forsta kvartalet 2023, och totalt for perioden januari till
december 2022 uppgick resultatet per aktie till -1,18 (-2,06) kronor.

Finansiell stallning

Vid periodens utgang uppgick det egna kapitalet till 50 976 KSEK
(61 671) och soliditeten uppgick till 87,9 procent (81,6). Likvida
medel vid periodens utgang uppgick till 53 718 KSEK (25 683).

Under fjarde kvartalet 2022 genomfordes ytterligare foretrades-
emission om 31,7 MSEK med en mdjlig dvertilldelning om 15 MSEK.
Emissionen tecknades till 134,3% och totalt inbringade emissionen
42,6 MSEK foére emissionskostnader och totalt 11 353 647 aktier
emitterades. Emissionskostnaderna uppgick till 3,0 MSEK. Emis-
sionnlikviden erhdlls under januari 2023.

Under 2020 gav bolaget ut ett incitamentsprogram i form av
teckningsoptioner riktat till bolagets verkstallande direktor. Totalt
emitterades 300 000 teckningsoptioner. For mer detaljer angdende

optionsprogrammen, vanligen se "Aktierelaterade ersattnings-
program” i rapporten.

Per bokslutsdagen den 31 mars 2023 finns totalt 300 000
teckningsoptioner emitterade. Detta ger en utspadningseffekt
uppgdende till 0,5 procent pa balansdagen.

Kassafldéde och investeringar

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten inklusive forandringar
av rorelsekapitalet for arets forsta kvartal 2023 uppgick till 28 095
KSEK (-57 401), framst till foljd av fordran i bokslutet avseende
emissionslikvid som reglerades forst i januari 2023.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till 0 KSEK
(-0) under forsta kvartalet. Bolaget har historiskt framst investerat i
laboratorieutrustning.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till 46 KSEK
(41 343) for forsta kvartalet 2023. Kassaflodet bestar av en kredite-
rad emissionskostnad, hanforlig till emissionen under kvartal fyra
2022, samt en realiserad finansiell tillgang.
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KOMMENTAR TILL RAPPORTEN

Redovisnings- och varderingsprinciper
Allmén information och éverensstimmelse med IAS 34
Bolagets deldrsrapport har uppréttats i enlighet med IAS 34
Deldrsrapportering med beaktande av de undantag fran och
tillagg till IFRS som anges i RFR 2. AlzeCure Pharma AB (publ)
har sitt sate i Stockholm.

Inga utgifter under perioden har bedémts uppfylla kravet for
aktivering enligt IAS38. Bolagets forskningsarbete har annu inte
kommit sa langt att aktivering kan ske.

Vasentliga redovisnings- och varderingsprinciper
Deldrsrapporten har upprattats i dverensstdmmelse med de
redovisnings- och varderingsprinciper som tilldmpades i bolagets
senaste arsredovisning.

Betydande uppskattningar och bedémningar

Nar deldrsrapporter uppréttas maste styrelsen och den verk-
stallande direktoren i enlighet med tilldmpade redovisnings- och
varderingsprinciper gora vissa uppskattningar, bedémningar och
antaganden som paverkar redovisning och vardering av tillgangar,
avsattningar, skulder, intakter och kostnader. Utfallet kan avvika
fran dessa uppskattningar och bedémningar och uppgar mycket
sallan till samma belopp som det beraknade utfallet.

Avstamning av alternativa nyckeltal

De uppskattningar och bedémningar som gjorts i deldrsrappor-
ten, inklusive beddmning av de viktigaste orsakerna till osdkerhet,
ar desamma som de som tillampades i senaste arsredovisningen.

Nyckeltal och definitioner

Resultat per aktie: periodens resultat dividerat med genomsnittligt
antal aktier under perioden.

Soliditet: eget kapital, och i forekommande fall obeskattade reser-
ver (med avdrag for uppskjuten skatt) i forhallande till balansom-
slutningen.

Forskningskostnader i procent av totala rérelsekostnader: forsk-
ningskostnader dividerat med rérelsens kostnader, vilka inne-
fattar forskningskostnader, administrationskostnader och 6évriga
rorelsekostnader. | forskningskostnaderna ingar bolagets direkta
kostnader rérande forskningsverksamheten sasom kostnader for
personal, material och externa tjanster.

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer

Bolaget utvecklar lakemedelskandidater och det kommer alltid
finnas regulatoriska, marknadsmadssiga och finansiella risker i
verksamheten. Finansieringsrisken beddéms ha 6kat med hansyn till
radande finansiella klimat och geopolitiska oroligheter. Finansie-

Jan-mars Jan-mars Jan-dec
KSEK 2023 2022 2022
Forskningskostnader i procent av totala rérelsekostnader:
Forskningskostnader -7125 -10162 -46 183
Administrationskostnader -2702 -2 525 -10 168
Ovriga rorelsekostnader -5 -51 -230
Summa totala rorelsekostnader -9 832 -12738 -56 581
Forskningskostnader i procent av totala rorelsekostnader: 72,5% 79,8% 81,6%
Soliditet (%) 2023-03-31:
Summa eget kapital vid periodens slut 50976 61671 60 482
Summa tillgangar vid periodens slut 57974 75561 70 836
Soliditet (%): 87,9% 81,6% 85,4%

ringsrisken utgor formagan att kunna finansiera projekten fram
till kommersialisering. Bolaget hanterar detta genom att i god tid
forbereda nyemissioner. Se ocksa avsnittet "Fortsatt drift” nedan. |
Gvrigt har det inte skett nagra vasentliga forandringar av de risker
och osakerhetsfaktorer under perioden, jamfért med de som pre-
senterades i senaste arsredovisningen.

Covid19-pandemin pagar fortfarande dven om restriktionerna
har tagits bort och det mesta atergatt till det normala. Bolaget
fortsatter dock att vidtaga nodvéandiga atgarder for att skydda sina
medarbetare och begransa eventuell negativ paverkan pa bolagets
verksamhet.

Det geopolitiska laget i varlden ar mycket osakert, och hur det
kan komma att paverka bolagets utveckling ar svart att séga. Bola-
get har idag inga mellanhavanden eller aktiviteter kopplande till
Ryssland.

Den allmanna konjunkturen, bade nationellt och internationellt,
kommer att vara en utmaning for samtliga bolag framdver. Den
hoga inflationen kommer att med stdrsta sannolikhet att ge 6kade
kostnader. Bolaget ar mycket kostnadsmedvetna och fortsatter att
fokusera pa att prioritera mellan aktiviteter.

Narstdende transaktioner

Under andra kvartalet 2022 skrevs ett konsultavtal, pd marknads-
massiga grunder, med bolaget R Linder Consulting som dgs av sty-
relseledamoten Ragnar Linder. Avtalet avser konsulttjanster inom
affarsutveckling. Under forsta kvartalet 2023 har konsultarvodet
uppgatt till 30 KSEK.

Fortsatt drift

Bolagets tillgangliga medel och egna kapital per 31 mars 2023
tacker, med beaktande av inbetalning av emissionslikvid i januari
2023, den likviditet som behovs for att bedriva den identifierade
mojliga verksamheten de ndrmaste 12 manaderna. Den senaste
emissionen 6vertecknades med 134% och stodet av vara befintliga
aktiedgare kanns betryggande.
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AKTIEN, AKTIEKAPITALET & AGANDEFORHALLANDE

Aktien, aktiekapitalet & dgandeforhallande

Aktien

Aktien har handlats pa Nasdagq First North Premier Growth
Market under namnet ALZCUR sedan den 28 november 2018.

Aktierelaterade ersattningsprogram

Bolaget utgav under 2020 ett incitamentsprogram i form av
teckningsoptioner, till verkstallande direktdren. Totalt emitterades
300 000 teckningsoptioner.

Teckningsoptionerna emitterades till marknadspris enligt extern
vardering per den 20 maj 2020 och berattigar till teckning av aktier
under perioden 15 juni 2023 - 5 juli 2023. Teckningskursen for

Agare per 31 mars 2023

De 10 stoérsta aktiedgarna Aktiekapital
per 31 mars 2023 Antal aktier och réster
BWG Invest Sarl 8747 295 14,1%
FV Group AB 4 400 000 7,1%
Sjuenda Holding AB 4400 000 71%
SEB-Stiftelsen 2 286 666 3,7%
Avanza Pension 2247 431 3,6%
Nordnet Pensionsforsdkring AB 2085787 3,4%
Futur Pension 1857 590 3,0%
AlzeCure Discovery AB 1710000 2,8%
Thomas Pollare 1501293 2,4%
Stein Grimsvik 1109 429 1,8%
10 storsta agarna 30 426 491 49,0%
Ovriga 31660 521 51,0%
TOTAL 62087 012 100%

nytecknade aktier uppgick till 150 procent av den volymviktade
genomsnittliga senaste betalkursen for bolagets aktie pa Nasdaq
First North Premier Growth Market under de 10 handelsdagar som
foregick arsstamman den 20 maj 2020.

Den totala utspadningseffekten for incitamentsprogrammet
utgdr 0,5 procent pa balansdagen.

Finansiell kalender
Arsstamma

Deldrsrapport Q2, april-juni 2023
Deldrsrapport Q3, juli-september 2023

17 maj 2023
24 augusti 2023
9 november 2023

Valberedning

AlzeCure Pharmas valberedning infor arsstdmman 2023 har utsetts
i enlighet med de principer som antagits av arsstdmman den 22
maj 2019 och bestar av William Gunnarsson, utsedd av BWG Invest
Sarl, Rolf Karlsson, utsedd av FV Group AB, Peter Thelin, utsedd av
Sjuenda Holding AB samt Thomas Pollare (styrelsens ordférande).
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INTYGANDE

Styrelsens intygande

Styrelsen och verkstallande direktéren forsakrar att delarsrapporten ger en rattvisande oversikt av bolagets verksamhet,
stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som bolaget star infor.

Huddinge den 4 maj 2023

Thomas Pollare Eva Lilienberg
Styrelseordférande Ledamot

Ragnar Linder Ellen Donnelly
Ledamot Ledamot

Martin Jénsson
Verkstdllande direktér

Denna rapport har inte varit foremal for granskning av bolagets revisorer.

For ytterligare information, vanligen se www.alzecurepharma.com eller kontakta:
Martin Jonsson, VD info@alzecurepharma.com

FNCA ar bolagets Certified Adviser.
FNCA Sweden AB, info@fnca.se.
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FINANSIELLA RAPPORTER

Resultatrakning och ovrigt totalresultat

Jan-mars Jan-mars Jan-dec
KSEK 2023 2022 2022
Nettoomsattning 0 0 0
Roérelsens kostnader
Forskningskostnader -7125 -10162 -46 183
Administrationskostnader -2 702 -2 525 -10 168
Ovriga rérelseintakter 70 72 139
Ovriga rérelsekostnader -5 -51 -230
Rorelseresultat -9762 -12 666 -56 442
Resultat fran finansiella poster
Ranteintakter och liknade resultatposter 217 21 207
Rantekostnader och liknande resultatposter 0 -1 -4
Resultat efter finansiella poster -9 545 -12 646 -56 239
Periodens resultat & totalresultat -9 545 -12 646 -56 239
Periodens resultat per aktie fore utspadning, kr -0,15 -0,33 -1,18
Periodens resultat per aktie efter utspadning, kr -0,15 -0,33 -1,18
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning, st 62 087 012 38678 167 47 696 091
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning, st 62387012 39088 167 48 051 091
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FINANSIELLA RAPPORTER

Balansrakning

KSEK 2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31 KSEK 2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31
TILLGANGAR EGET KAPITAL OCH SKULDER
Tecknat men ej inbetalt kapital 0 0 42 455 Bundet eget kapital
Anlaggningstillgangar Aktiekapital 1552 944 1268
Immateriella anléggningstillgéngar Ej registrerat aktiekapital 0 303 284
Projektrattigheter 17 17 17 Summa bundet eget kapital 1552 1247 1552
Summa immateriella anlaggningstillgangar 17 17 17

Fritt eget kapital
Materiella anlédggningstillgéngar Overkursfond 362 020 319882 361 981
Inventarier, verktyg och installationer 720 1278 852 Balanserat resultat -303 051 -246 812 -246 812
Summa materiella anlaggningstiligangar 720 1278 852 Periodens resultat -9 545 -12 646 -56 239

Summa fritt eget kapital 49 424 60 424 58 930
Finansiella anldggningstiligangar 0 / 7 summa totalt eget kapital 50 976 61671 60 482
Summa anlaggningstillgangar 737 1302 876 Kortfristiga skulder
Omsattningstillgingar Leverantorsskulder 1832 4030 4845
Kortfristiga fordringar Ovriga kortfristiga skulder 314 339 333
Forskott leverantdr 1215 418 0 Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 4852 9521 5176
Ovriga kortfristiga fordringar 1109 46 985 1377 Summa kortfristiga skulder 6998 13890 10354
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1195 1173 551 Totala skulder 6998 13 890 10 354
Summa kortfristiga fordringar 3519 48 576 1928 SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 57974 75 561 70 836
Kassa och bank 53718 25683 25577
Summa omsattningstillgangar 57 237 74 259 27 505
SUMMA TILLGANGAR 57 974 75 561 70 836
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FINANSIELLA RAPPORTER

Forandring av eget kapital

Overkurs- Balanserat Arets Totalt eget

KSEK Aktiekapital fond resultat resultat kapital
Ingaende balans per 1 januari 2022 944 278 842 -169 031 -77 781 32974
Resultatdisposition -77 781 77781 0
Foretradesemission 303 48 187 48 490
Emissionkostnader -7 231 -7 231
Kvittningsemission 21 2978 2999
Emissionkostnader -113 -113
Nyemission 284 42 292 42 576
Emissionkostnader -2974 -2974
Arets resultat och totalresultat -56 239 -56 239
Utgaende balans per 31 december 2022 1552 361981 -246 812 -56 239 60 482
Ingaende balans per 1 januari 2023 1552 361 981 -246 812 -56 239 60 482
Resultatdisposition -56 239 56 239 0
Foretradesemission 0
Emissionkostnader 39 39
Periodens resultat och totalresultat -9 545 -9 545
Utgdende balans per 31 mars 2023 1552 362 020 -303 051 -9 545 50976
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FINANSIELLA RAPPORTER

Kassaflodesanalys

Jan-mars Jan-mars Jan-dec

KSEK 2023 2022 2022
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat fore finansiella poster -9 762 -12 666 -56 442
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet, m.m.
Avskrivningar 132 144 570
Erhéllen ranta 217 21 207
Betald ranta 0 -1 -4
Kassaflode fran den lIopande verksamheten
fore forandringar i rorelsekapitalet -9413 -12 502 -55 669
Forandring av rorelsekapitalet
Forandring av kortfristiga fordringar 40 864 -46 116 -41923
Forandring av leverantorsskulder -3013 1941 -1126
Forandring av kortfristiga rorelseskulder -343 3158 -1193
Nettokassafléde fran den I6pande verksamheten 28 095 -57 401 -99 911
Investeringsverksamheten
Investeringar i materiella anlaggningstillgdngar
Kassafléde fran investeringsverksamheten 0 0
Finansieringsverksamheten
Emissisoner (netto) 0 41343 83 747

Emmissionskostnader 39 0 0
Forsaljning finansiella tillgangar 7 0 0
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 46 41343 83747
Arets kassaflode 28 141 -16 058 -16 164
Likvida medel vid periodens borjan 25577 41741 41741
Likvida medel vid periodens slut 53718 25683 25577
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Kontaktuppgifter

AlzeCure Pharma AB (publ)

org.nr. 559094-8302, sate i Stockholm, Sverige.
Adress: Halsovagen 7, 141 57 Huddinge.

Certified Advisor: FNCA Sweden AB

For mer information, besok garna
www.alzecurepharma.com

2D AlzeCure



