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EMA rekommenderar sarlakemedelsstatus for C21

Vicore Pharma kan idag meddela att EMAs kommitté for sdrlikemedelsprodukter (COMP) har antagit det
positivt beslutet att rekommendera Europeiska kommissionen att bevilja sdrlikemedelsstatus fér
Idkemedelskandidaten C21 och sjukdomen idiopatisk lungfibros (IPF).

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA (European Medicinal Agency) har meddelat Vicore Pharma att
man har fattat ett positivt utldtande om att rekommendera Europeiska kommissionen att bevilja Vicore
Pharmas ansokan for sarlakemedelsstatus for C21 for sjukdomen IPF EMAs kommitté for
sarlakemedelsprodukter (COMP, Committee on Orphan Medicinal Products) bestar av medicinska specialister
som representanter EU-kommissionen, representanter for EU-landerna och representanter for
patientorganisationer. Kommitténs utlatande laggs fram till Europeiska kommissionen for ett formellt beslut.
Efter godkdannande kommer lakemedelskandidaten C21 bland annat fa marknadsexklusivitet fran det att
lakemedlet dr godkant pa EU-marknaden och 10 ar framat. Motsvarande process ar paborjad ocksa for USA dar
marknadsexklusivitet galler i 7 ar fran godkdannande. Andra fordelar med sarlakemedelsstatus ar bland annat
reducerade FoU-kostnader och stdd fran myndigheten i form av vetenskaplig radgivning géllnade utformningen
av de kommande kliniska prévningarna, samt avgiftsfrihet.

"Vi ar valdigt glada 6éver EMAs beslut att rekommendera C21 for sdrlakemedelsstatus for IPF. Det ar en viktig
bekraftelse pa att var lakemedelsteknologi och vara fina prekliniska resultat ocksa fatt en kravande myndighets
gillande.” sager Per Jansson VD.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Per Jansson, VD
Tel: 0709-17 47 46 eller e-mail: per.jansson@vicorepharma.com

Johanna Grans, Regulatorisk Samordnare
Tel: 073-6509180 eller e-mail: johanna.grans@vicorepharma.com

Om sdrlikemedel

Ett Idkemedel som dmnar behandla en séllsynt sjukdom klassificeras som sdrlékemedel. | USA och Europa
bedéms ungefdr 60 miljoner ménniskor lida av ndgon av 7000 identifierade séllsynta sjukdomar. Eftersom
ldkemedelsindustrin under normala férhdllanden inte ansett det vdrt att investera i att utveckla ett Iikemedel
som endast ska anvdndas fér en begrdnsad patientgrupp har olika former av regelverk utformats fér att utéka
industrins drivkrafter. Trots den begrdnsade patientgruppen har flera stora bolag skapats som uteslutande
fokuserar pa sdrldkemedel, bland andra Shire, Genzyme, Celgene, och Alexion Pharmaceuticals. Virdet av den
globala séirlikemedelsmarknaden uppgdr till c:a 20% av den totala Iékemedelsmarknaden.
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Om idiopatisk lungfibros (IPF)

Denna sjukdom innebdr att de smd alveolerna (de smd luftbldsorna i lungorna) och lungvévnaden intill
alveolerna skadas. Cellerna férséker sedan att Iéka sig sjélva men denna Idkningsprocess gdr fel vilket orsakar
fértjockning och skador pé vidggarna i alveolerna och fibros (érrbildning) i alveolerna och lungvédvnaden. Denna
fértjockning minskar mdngden syre som kan passera in i blodkdrlen och allteftersom sjukdomen fortskrider
férsdmras syreupptaget. Sjukdomen uppkommer oftast i 60-70 drs dlder och prevalensen dr cirka 14-42 fall per
100 000 invanare. Sjukdomen dr progressiv och femarséverlevnaden dr c:a 30 procent av drabbade patienter..

Kort om Vicore Pharma Holding AB (publ)

Vicore Pharma utvecklar Ikemedelssubstanser som verkar genom AT2-receptorn. Visionen dr att etablera AT2-
agonister som en ny och effektiv klass av Idkemedel. Var likemedelskandidat C21 riktar in sig mot att foérbdttra
behandlingseffektiviteten fér i férsta hand den svdra sjukdomen idiopatisk lungfibros. For ytterligare
information se www.vicorepharma.com
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