Coegin Pharma meddelar att ans6kan om klinisk studie inom aktinisk keratos med lakemedelskandidaten
AVX001 har Iamnats in till danska lakemedelsverket och etiska kommittén.

Coegin Pharma AB (”Coegin Pharma” eller ”Bolaget”) har hirmed néjet att meddela att bolaget, i
enlighet med tidigare kommunicerad tidsplan, den 11 mars 2021 har lamnat in ans6kan for klinisk
provning (CTA, Clinical Trial Application) till det danska ldkemedelsverket och till den vetenskapliga
etikkommittén. Ansokan géller for tillstand att starta en klinisk fas I/llI-studie med likemedelskandidaten
AVX001 inom aktinisk keratos. Svar forviantas erhallas inom 90 dagar.

Aktinisk keratos (“AK”) ar en mycket utbredd pre-cancerés hudsjukdom som bara i USA drabbar nastan 60
miljoner manniskor varje ar. AK forekommer vanligtvis som sma, grova eller fjdllande skador pa huden vilka
orsakats av for mycket exponering av solljus. Manga patienter har flera sddana hudskador, vilket kan
innebara en betydande oldgenhet och paverka livskvaliteten. Skadorna férekommer ofta i ansiktet, pa
Oronen, brostet samt pa ovansidan av hiander och armar, och drabbar vanligtvis medelalders eller aldre
manniskor. AK &r i sig ar inte livshotande, men tillstandet kan utvecklas till hudcancer om det inte
behandlas.

Coegin Pharma kommer i samarbete med Studies&Me att utfora en dubbelblind, placebokontrollerad,
kombinerad fas I/l klinisk studie ledd av professor Merete Hadersdal (MD, PhD, DMSc) forskningsansvarig
lakare vid Bispebjerg Hospital. Till studien rekryteras patienter med AK for topikal behandling med
lakemedelskandidaten AVX001 i olika styrkor. Syftet med studien ar att undersoka produktens sdakerhet och
effekt under en kortare behandlingsperiod dar ocksa digitala metoder med patienten i centrum anvands.
Forutsatt godkdnnande fran myndigheterna vantas studien kunna inledas, i enlighet med kommunicerad
tidsplan, under augusti 2021. Studien férvantas slutféras under 2021 och resultaten kan da presenteras i
borjan av 2022. Malet med studien ar att utveckla ett nytt topikalt lakemedel som uppfyller alla krav pa
sakerhet och med en behandlingseffekt som tillfredsstaller patienternas behov av en saker, effektiv och
praktisk behandling av deras sjukdom.

Studies&Me, en spin-out fran LEO Pharmas Innovation Lab, ar en innovativ virtuell
kontraktsforskningsorganisation (CRO) baserad i Danmark. Bolaget arbetar for att underlatta
patientrekrytering och digitalisera behandlingen i alla kliniska utvecklingsfaser.

VD Tore Duvold kommenterar

"Jag dr mycket néjd éver att vi Iimnat in ansékan om den kliniska studien och ser fram mot att kunna
initiera studien. Vi har stora férhoppningar pa att var produkt kan hjdlpa manga mdnniskor som lider av
aktinisk keratos. De befintliga behandlingsmdéjligheterna upplevs av mdanga som besvdrliga, obehagliga och
tidskrévande. Vi hoppas kunna visa potentialen hos var produkt och att vi i framtiden ska kunna erbjuda
patienterna en séker, effektiv och praktisk behandling. Studies&Me erbjuder unika och innovativa metoder
for kliniska prévningar dér patienten alltid star i centrum. Konkret gér deras koncept det mycket enklare fér
bdde patienter och kliniker att félja behandlingen ndr patienterna kontinuerligt stéttas, monitoreras och
vdgleds digitalt i sina egna hem."



Lund den 11 mars 2021

Tore Duvold, VD Coegin Pharma
F6ér mer information, vanligen kontakta:

Tore Duvold, VD
E-post: td@coeginpharma.com
Telefon: +45 61 90 50 66

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

Om Coegin Pharma AB

Coegin Pharma dr ett bioteknikféretag som fokuserar pa utveckling av smé molekylbaserade
ldkemedelskandidater fér behandling av cancer. Den terapeutiska plattformen dr baserad pad selektiv
hdmning av nyckelenzymet cPLA2 som spelar en central roll vid inflammationer och okontrollerad
celltillvéxt. Enzymet har savil prekliniskt som kliniskt erhdllit en grundlig validering och dr ett relevant
terapeutiskt mdl for en rad cancer- och inflammationssjukdomar. Bolaget driver utvecklingen frén
identifiering av lovande Iidkemedelskandidater till fas Ila, eller till sG kallat "proof of concept”, for att
ddrefter utlicensiera Ikemedelskandidaterna till stérre internationella aktérer.



