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AlzeCure tillkdnnager positiva data fran klinisk
fas lla-studie i neuropatisk smarta med icke-
opioiden ACD440

AlzeCure Pharma AB (publ) (FN STO: ALZCUR), ett lakemedelsbolag som utvecklar en bred
portfolj av produktkandidater fér sjukdomar som drabbar det centrala nervsystemet, med
projekt inom bade Alzheimers sjukdom och smarta, meddelar idag att bolaget har erhallit
positiva data fran den kliniska fas lla-studien med den icke opioida lakemedelskandidaten
ACD440, som utvecklas mot perifer neuropatisk smarta.

e Data fran fas lla-studien visar att ACD440 kunde pavisa positiva proof-of-mechanism (PoM) resultat i
patienter med kronisk perifer neuropatisk smarta, d v s att ldkemedelskandidaten har en effekt pa den
tilltédnkta malmekanismen.

e En signifikant smartlindrande effekt observerades pa smarta inducerad av kyla och varme. Denna
temperatur-dverkanslighet &r mycket vanligt forekommande i det hudomrade dér patienterna har sin
neuropatiska smarta, och ar ett stort problem i vardagen for dessa individer.

e Dessa positiva fas Il-resultat ar i linje med tidigare rapporterade fas I-resultat.

e ACD440 tolererades val som topikal gel pa huden vilket visar pa god lamplighet for fortsatt klinisk
utveckling, d v s som en lokal behandling mot neuropatiska smarttillstand.

"Vi &r mycket nojda med att ACD440 i denna vagledande studie bade tolererades val och kunde uppvisa en god
effekt pa de vanliga faktorer som patienter med perifer neuropatisk smarta ofta upplever som smartsamma’”,
sdger Marta Segerdahl, projektledare och CMO pa AlzeCure Pharma. "Neuropatisk smarta ar ett omrade med
ett stort medicinskt behov och vi tror att ACD440 skulle kunna forbattra livskvaliteten avsevart for patienter som
lider av denna typ av smarta."

Den kliniska fas ll-studien som inleddes i juni 2022 och utfors i samarbete med LINK Medical Research ar en
dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad cross-over studie for att utvardera effekt och sakerhet av
AlzeCures ledande Idkemedelskandidat i smarta, ACD440.

"Det medicinska behovet inom detta omrade ar mycket stort, inte minst for att finna alternativ till opioider.
Neuropatisk smarta ar det enskilt storsta marknadssegmentet inom sméartbehandling och omsatter arligen éver
11 miljarder USD. Upp till 80 procent av patienterna far inte tillfredsstallande effekt med sina nuvarande
behandlingar", sdger Martin Jonsson, VD for AlzeCure Pharma. "Dessa nya kliniska data kommer hjélpa oss att
Oka intresset for ett licensavtal med ACD440".

ACD440 &r en TRPV1-antagonist och first-in-class lokal behandling av patienter med perifer neuropatisk smarta.
Upptackten av TRPV1 som ligger till grund for projektet belénades med Nobelpriset i fysiologi eller medicin
2021. ACD440 som appliceras som en gel, ar bolagets ledande lakemedelskandidat inom plattformen Painless
och genomférde en positiv fas Ib-studie under 2021.
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For mer information, vanligen kontakta

Martin Jonsson, VD
Tel: +46 707 86 94 43
martin.jonsson@alzecurepharma.com

Om AlzeCure Pharma AB (publ)

AlzeCure® ar ett svenskt lakemedelsbolag som arbetar med att utveckla nya innovativa lakemedelsterapier for
behandling av svara sjukdomar som drabbar det centrala nervsystemet, sésom Alzheimers sjukdom och smarta
- indikationer dér det idag finns valdigt begransad behandling att f&. Bolaget ar noterat p& Nasdaqg First North
Premier Growth Market och utvecklar flera parallella ldkemedelskandidater utifran de tre
forskningsplattformarna: NeuroRestore®, Alzstatin® och Painless.

NeuroRestore bestar av tva symptomlindrande ldkemedelskandidater dar den unika verkningsmekanismen
mojliggor flera indikationer — Alzheimers sjukdom, men dven kognitiva stérningar vid traumatisk hjarnskada,
somnapné och Parkinsons sjukdom. Plattformen Alzstatin fokuserar pa att utveckla sjukdomsmodifierande och
preventiva ldkemedelskandidater for tidig behandling av Alzheimers sjukdom och bestar av tva kandidater.
Painless &r bolagets forskningsplattform inom smartomradet och innehaller tva projekt: ACD440 som &r en
lakemedelskandidat i klinisk fas inriktad pa neuropatisk smarta, samt TrkA-NAM som &r inriktad pa svara
smarttillstdnd sdsom osteoartrit. 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 lampliga
utlicensieringslésningar med andra lakemedelsbolag.

FNCA Sweden AB, +46(0)8-528 00 399 info@fnca.se, ar bolagets Certified Adviser. For mer information, besok
garna www.alzecurepharma.se.

Om ACD440

Lakemedelskandidaten ACD440, som dr en TRPV1-antagonist, inlicensierades i januari 2020 och ar i klinisk
utvecklingsfas for neuropatisk smarta. Projektet, som har sitt ursprung i Big Pharma, bygger pa en stark
vetenskaplig grund. Upptackten av TRPV1, det biologiska system som ligger till grund for ACD440 och ar centralt
for bland annat temperaturreglering och smarta, belénades med Nobelpriset i Fysiologi eller Medicin 2021,
Substansen som utvecklas som en gel for lokal behandling har tidigare genomgatt kliniska studier, men da som
oral behandling. AlzeCure har tidigare redovisat positiva resultat fran en klinisk fas Ib-studie med
lakemedelskandidaten som genomfordes 2021. Effekterna av ACD440 var dar tydligt signifikanta jamfort med
placebo. Substansen tolererades ocksa val som topikal gel pa huden vilket indikerar god lamplighet for
ytterligare klinisk utveckling som en lokal behandling mot neuropatiska smarttillstand. Under kvartal 1 2022
erholls feedback fran FDA pé det material och underlag som sénts in for ett pre-IND méte. Responsen var
informativ och har resulterat att bolaget initierat i den fas lla-studie som nu genomforts med ACD440 i patienter
med perifer neuropatisk smarta.

Om neuropatisk smarta

Neuropatisk smarta drabbar totalt cirka 7-8 procent av den vuxna befolkningen, vilket innebar ca 600 miljoner
manniskor globalt sett. Patienter med indikationer som till exempel diabetes och HIV drabbas i hdgre
utstrackning dar cirka 25 respektive 35 procent upplever neuropatisk smarta.
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Perifer neuropatisk smérta ar resultatet av olika slags skador pa nervfibrerna, sdsom toxiska, traumatiska,
metaboliska, infektions- eller komprimeringsskador. Vanliga symtom ar smartsamma stickningar eller kittlingar
som kan beskrivas som en huggande eller brannande smaérta, liksom kénslan av att fa en elektisk stot. Patienter
kan ocksa uppleva allodyni (smérta orsakad av en stimulans som vanligtvis inte orsakar smarta) eller hyperalgesi
(6kad smarta fran en stimulans som normalt provocerar smarta).

Marknaden fér neuropatisk smarta kdnnetecknas av ett stort medicinskt behov inom alla indikationer och pa
alla storre marknader, dar ca 70-80 procent av patienterna inte far en effektiv smartlindring med befintlig
behandling. Pa grund av risk for missbruk, éverdosering och sekundéara skador sa forsoker man numera
undvika opiater som férstahandsbehandling vid smarttillstand. Trots denna behandlingsproblematik s anvands
fortfarande dessa preparat frekvent, och darfor ar behovet av nya behandlingar som inte ar opiater mycket
stort.

Patientpopulationen kommer att vaxa, bland annat pa grund av en dldrande befolkning samt 6kad forekomst av
cancer och typ 2-diabetes.

Den globala marknaden for neuropatisk smarta varderades till 11 miljarder dollar 2020 och férvantas vaxa till
25 miljarder dollar ar 2027.

Denna information dr sddan information som AlzeCure Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggorande den 2023-05-24 12:00 CEST.
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