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Coegin Pharma rapporterar positiva slutliga
data fran COAK-studien, en klinisk fas 171l
studie med AVX001 inom aktinisk keratos

Coegin Pharma AB ("Coegin Pharma”) presenterar idag positiva slutliga data
fran sin COAK-studie - en klinisk fas 171l studie som undersékt sakerhet och
tolerans av AVXo001 i 60 patienter med aktinisk keratos.

Resultaten ar i linje med de top-line data som presenterades av bolaget den
31 mars 2022. AVX001 visade i tva olika doser (1% och 3%) att den ar saker och
tolereras val i behandlingen av patienter med aktinisk keratos. Aven om
studien inte var designad for att kunna dra sakra slutsatser kring effekt, sa
visar resultaten en tydlig tendens till effekt, och en potential fér att AVXo001
kan bli ett framtida behandlingsalternativ till patienter med aktinisk keratos.

De ytterligare analyser som genomférts visar att for patienter med
behandlingseffekt pa aktinisk keratos lesioner var den hogst i slutet av
behandlingen for gruppen som behandlades med AVX001 3%. Aterfall av
lesioner var tydlig efter uppféljiningsperioden fram till studiens slut i samtliga
grupper, vilket sammantaget indikerar att en langre behandlingstid ar
motiverad. For allvarligare aktinisk keratos (grad 2) observerades en relativt
storre effekt i forhallande till mildare aktinisk keratos (grad 1) i grupperna som
behandlades med AVX001 (1% och 3%). Detta indikerar att AVX001 kan vara
sarskilt relevant fér behandling av hudcancer sasom basalcellscancer.

COAK-studien

COAK-studien var en dubbelblind, placebokontrollerad, kombinerad fas I/1l studie som
genomférdes med ett decentraliserat tillvagagangssatt, baserat pa digitala verktyg designade att
satta patienten i centrum. Patienterna fick guidning och support pa distans samt hade méjlighet
att rapportera hemifran till sjukhuset, vilket reducerat antalet fysiska besdk pa sjukhuset. Studien
genomfoérdes i samarbete med Studies&Me, en CRO specialiserad pa decentraliserade kliniska
studier.

Studien inkluderade 60 patienter med aktinisk keratos ("AK") och undersokte sakerhet och
tolerans. Patienterna var indelade i tre grupper, med tva olika doser av AVX001 (1% och 3%) samt
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placebo genom en kosmetisk attraktiv gelformulering. Patienterna har sjalva administrerat
behandlingen en gang dagligen under fyra veckor. Fér att utvardera sakerhet och tolerans foljs
patienterna upp atta veckor efter avslutad behandling. De primara malen med studien var att
utvardera sakerhet och tolerans och viktiga sekundara mal innefattande effektivitet och livskvalite.

Primara studiemal - sakerhet och tolerans

Det primara studiemalet for COAK-studien var att undersdka lokala hudreaktioner vid
behandlingen med AVX001 och har visade utfallet att behandlingen med AVX001 ar saker och val
tolererad. Ingen av de 60 patienter som inkluderades i studien upplevde nagra negativa
handelser. Tva patienter av 60 upplevde milda till mattliga lokala hudreaktioner som férsvann
efter behandlingen. Merparten av patienterna blev behandlade i ansiktet (44 av 60) och dessa
patienter upplevde inga lokala hudreaktioner. De tva patienter som upplevde évergdende lokala
hudreaktioner blev behandlade med AVX001 3% pa bréstet.

Sekundart studiemal - effekt

COAK-studien var inte designad och statistiskt utformad for att dra sakra slutsatser om effekt.
Anda visar de sekundara malen att 15% av patienterna som blev behandlade med aktiva doser
uppnatt clearance (dvs. mer an 50% reduktion av aktinisk keratos lesioner). Pa grund av det ldga
antal patienter ar dessa resultat inte statistiskt signifikanta. Dessutom uppnadde 74% av
patienterna som blev behandlade med AVX001 3% en forbattring av deras AK lesioner och inga
nya lesioner observerades. | placebogruppen observerades nya lesioner (18 %) i det behandlade
omradet.

De ytterligare analyser som genomférts visar att for patienter med behandlingseffekt pa aktinisk
keratos lesioner var den hogst i slutet av behandlingen for gruppen som behandlades med
AVX001 3% (13/19 patienter). Aterfall av lesioner var tydlig efter uppféliningsperioden fram till
studiens slut i samtliga grupper, vilket ssmmantaget indikerar att en langre behandlingstid ar
motiverad. For allvarligare aktinisk keratos (grad 2) observerades en relativt storre effekt |
férhallande till mildare aktinisk keratos (grad 1) i grupperna som behandlades med AVX001 3%
(92%) och 1% (44%) jamfort med placebo (0%). Detta indikerar att AVX001 aven kan vara sarskilt
relevant fér behandling av hudcancer sdsom basalcellscancer.

Explorativa studiemal

| COAK-studien undersoktes ett antal explorativa studiemal, harunder Optical Coherence
Tomography (OCT), som ar en icke-invasiv optisk avbildningsteknik som anvander infrarétt
laserljus med lag effekt for att avbilda hudytan. Klinikern kan fa bilder i realtid av hudens arkitektur
utan att behdva gora en hudbiopsi. OCT har visat sig vara ett anvandbart diagnostiskt verktyg for
att diagnostisera hudcancer i ett tidigt skede. | COAK-studien anvandes OCT for att utvardera
andringar i huden 6ver tid.

De storsta dkade effekterna observerades endast med vaskular densitet p& 150 och 300 pm djup i
huden for AVX001 3%. Den dkade vaskulara tatheten ar sannolikt proportionell mot dkad
karlstorlek och blodfléde och darmed en induktion av en lakningsprocess av de dermala
strukturerna under AK-skadan, vilket kan tyda pa att abnormala precancerceller ar i behandling.
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Konklusioner och analys

Resultaten fran COAK-studien visar tydligt att behandlingen med AVX001 ar bade saker och val
tolererad. Darmed har studien uppnatt sina primara studiemal. Aven om studien inte var designad
for att dra sakra slutsatser kring effekt, indikerar de sekundara studiemalen att AVX001 har en
tydlig tendens till effekt och potential att bli ett framtida behandlingsalternativ till patienter med
aktinisk keratos.

Nya studier i AK med tillampning under en langre tid bedéms som motiverat for att kunna mata
sig gentemot befintliga behandlingsalternativ pa marknaden. Vidare visar resultaten att AVXoo01 ar
mer responsiv i allvarligare AK (grad 2) vilket indikerar att AVX001 aven ar sarskilt relevant for
behandling av hudcancer sdsom basalcellscancer.

Baserat pa de slutliga resultaten fran COAK-studien fortskrider arbetet med férberedelserna for
den fortsatta kliniska utvecklingen av AVX001 inom basalcellscancer, med malsattningen att
starta en fas lla studie under férsta halvaret 2023, Studien ar en s& kallad proof-of-concept studie,
dar avsikten ar att bekrafta de positiva resultaten fran COAK-studien avseende sakerhet och
tolerabilitet samt att undersoka den kliniska effekten av AVX001 for behandling av
basalcellscancer.

VD kommentar

"COAK-studien har visat att AVX001 ar saker ock ger minimala hudreaktioner vilket ar av stor vikt
for patienter som ofta drabbas av svara hudreaktioner fran behandlingar med flertalet av
befintliga produkter som finns pa marknaden idag. Det ar mycket positivt att ett flertal av
patienterna som blivit behandlade med den hogsta dosen av AVX001 upplevde en forbattring av
sitt sjukdomstillstand. Effekten av AVX001, efter en manads behandling, ar jamforbar med
publicerade data fran existerande behandlingar sasom diklofenak och imiquimod. Med en langre
behandlingstid beddms det finnas goda mdjligheter att kunna konkurrera med befintliga
behandlingsalternativ pd marknaden. Vidare visar resultaten att AVX001 ar mer responsiv i
allvarligare AK (grad 2) vilket indikerar att AVX001 ar sarskilt relevant féor behandling av hudcancer
sasom basalcellscancer. Avslutningsvis vill jag aven passa pa att ndmna att resultaten fran COAK-
studien kommer att presenteras i vetenskapliga tidskrifter’ sager Tore Duvold, VD, Coegin
Pharma.

Lank till presentation av COAK-studien med Chief Medicial Officer, DR. John Zibert.

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 pa www.coeginpharma.com.
Bolagets mentor ar beQuoted som nas pa 08-692 21 90.

Om Coegin Pharma AB

Coegin Pharma ar ett bioteknikforetag som med unika teknologier och kompetenser utvecklar
banbrytande behandlingar inom cancer och inflammation. Fokus ar pa sjukdomar med ett stort
ouppfyllt medicinskt behov och ar baserat pa gedigen forskning genom nya biologiska
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angreppssatt med bade smamolekyler och peptidbaserade lakemedelskandidater. Coegin
Pharma skapar varden genom att pa ett effektivt satt ta innovativa koncept med stor terapeutisk
potential till kliniska och livskvalitet.
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