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Coegin Pharma har erhallit godkannande pa
COAK-studien fran det danska
lakemedelsverket men invantar svar fran den
vetenskapliga etikkommittén innan
studiestart

Coegin Pharma AB meddelar att danska lakemedelsverket har godkant
bolagets ansdkan om start av klinisk fas l/ll-studie med bolagets
lakemedelskandidat AVX001 inom aktinisk keratos ("COAK-studien”). For att
kunna starta studien invantar Bolaget godkdnnande dven fran den
vetenskapliga etikkommittén som meddelat att de har forseningar i sina
handlaggningstider. Studien kommer att genomféras pa Bispebjerg Hospital i
Kopenhamn och forvantas inledas under augusti 2021.

COAK-studien

COAK-studien ar en dubbelblind, placebokontrollerad, kombinerad fas I/ll-studie och studien
kommer att genomforas med ett decentraliserat tillvagagangssatt, baserat pa digitala verktyg
designade att satta patienten i centrum. Patienterna kommer att fa guidning och support pa
distans samt kommer att ha méjlighet att rapportera hemifran till sjukhuset, vilket reducerar
antalet fysiska besok pa sjukhuset. Studien genomférs i samarbete med Studies&Me, en
CRO specialiserad pa virtuella kliniska studier.

| enlighet med tidigare kommunicerad tidsplan férvantas COAK-studien vara slutférd under
2021 och top-line-resultaten kommer da kunna presenteras under Q1 2022.

Studien kommer att inkludera minst 60 patienter indelade i tre grupper med tva olika doser
av AVX001 samt placebo genom en kosmetisk attraktiv gelformulering. Patienterna kommer
sjalva att administrera behandlingen en gang dagligen under fyra veckor och kommer att
foljas upp atta veckor efter avslutad behandling. De primara malen med studien ar att
utvardera sakerhet och tolerans och viktiga sekundara mal innefattar effektivitet och
livskvalité.
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Aktinisk keratos ("AK")

AK ar en mycket utbredd pre-cancerds hudsjukdom som bara i USA drabbar nastan 60
miljoner manniskor varje ar. AK férekommer vanligtvis som sma, grova eller fjallande skador
pa huden vilka orsakats av for mycket exponering av solljus. Manga patienter har flera
sadana hudskador, vilket kan innebéara en betydande olagenhet och paverka livskvaliteten.
Skadorna forekommer ofta i ansiktet, pa 6éronen, bréstet samt pa ovansidan av hander och
armar, och drabbar vanligtvis medelalders eller aldre manniskor. AK ar i sig ar inte
livshotande, men tillstandet kan utvecklas till hudcancer om det inte behandlas. Det finns ett
stort ouppfyllt behov av battre behandlingsalternativ for AK nar det galler effekt, biverkningar
och behandlingstid. Sjukdomen behandlas huvudsakligen upprepade ganger med kryoterapi,
fotodynamisk terapi eller topikala Iakemedel.

Den globala marknaden fér AK var vard éver 6 miljarder USD 2018 med en berédknad CAGR-
tillvaxt pa cirka 4 procent fram mot 2026. Av denna marknad utgor kryoterapi och
fotodynamisk terapi for narvarande cirka 40 procent. Coegin Pharma vill positionera sig pa
marknaden med en sakrare, effektivare behandling med kortare behandlingsfrekvens och
behandlingstid. En sadan produktprofil férvantas kunna ta en betydande marknadsandel fran
de befintliga produkterna men ocksa till stor del fran den traditionella kryoterapi.

VD Tore Duvold kommenterar

*Jag &r mycket néjd med att vi nu erhallit godkdnnande fran det danska ladkemedelsverket
vilket markerar en viktig milstolpe fér bolaget. Fér att kunna starta var studie invéntar vi nu
aven ett godkédnnande fran den vetenskapliga etikkommittén som tyvéarr har férseningar i sin
drendehantering. Det &r var ambition att utveckla en ny och béttre produkt som kan hjélpa de
miljontals mé&nniskor som lider av aktinisk keratos till ett béttre liv. Vi har arbetat hart for att
etablera en ambitiés och innovativ studie designad f6r patienternas medverkan genom
anvéndarvénliga digitala verktyg. Vi ser fram emot att starta studien som vi férvéntar att
kunna genomféra innan arets utgang.”

Denna information ar sadan information som Coegin Pharma AB ar skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Iamnades, genom nedanstaende
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande 11:20 CET den 5 juli 2021.

For mer information, vanligen kontakta:
Tore Duvold, VD

E-post: info@coeginpharma.com

Telefon: +45 61 90 50 66

Besok ocksa bolagets websida for mer information pad www.coeginpharma.com.
Bolagets mentor ar beQuoted som nés pa 08-692 21 90.

Om Coegin Pharma AB
Coegin Pharma ér ett bioteknikforetag, som fokuserar pa utveckling av sma molekylbaserade
lakemedelskandidater for behandling av cancer. Den terapeutiska plattformen ar baserad pa selektiv
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hamning av nyckelenzymet cPLAza, som spelar en central roll vid inflammationer och okontrollerad
celltillvaxt. Enzymet har saval prekliniskt som kliniskt erhallit en grundlig validering och ar ett relevant
terapeutiskt mal for en rad cancer- och inflammationssjukdomar. Bolaget driver utvecklingen fran
identifiering av lovande lakemedelskandidater till fas lla, eller till sa kallat "proof of concept", for att
darefter utlicensiera lakemedelskandidaterna till stdrre internationella aktorer.
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