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CLS och Toronto General Hospital fortsatter samarbetet med klinisk
Fas llI-studie, avseende behandling med MR-guidad laserablation av
prostatacancer, och inleder patientrekrytering

Lund, 2020-11-17 - Clinical Laserthermia Systems AB (publ) (CLS), meddelar att den

kliniska Fas ll-studie, avseende behandling med MR-guidad fokal laserablation av

lokaliserad lag/medel-risk prostatacancer, som genomfors vid Toronto General Hospital i

Kanada av Dr. Sangeet Ghai, har utdkats med 30 patienter och patientrekrytering pagar.

Den kliniska studien, som inleddes 2018, omfattade ursprungligen 25 patienter. Syftet ar att
utvardera sakerhet och effekt vid behandling av prostatacancer med MR-guidad fokal
laserablation (MRgFLA). | oktober 2019 presenterades interimresultat fran studien i en poster

vid AdMeTech 4™ Global Summit. Vid tillfallet for presentationen hade 21 patienter

behandlats och inga biverkningar hade rapporterats. Slutsatsen var att MRgFLA visar
uppmuntrande onkologiska och funktionella resultat, pa kort sikt, avseende behandling av
lag/medium risk prostatacancer. Dock kan kan langsiktig effekt avgoras férst de kommande
aren. CLS och Dr. Sangeet Ghai beslutade att fortsatta samarbetet, och den kliniska studien,
och utdka studien med ytterligare 30 patienter under samma protokoll.

De nédvandiga godkdnnandena fran de kanadensiska myndigheterna ar nu pa plats och de

forsta patienterna forvantas kunna behandlas redan under november och december 2020.

— Vi ar mycket glada dver att det fortsatta samarbetet med Dr. Sangeet Ghai och hans
multidiciplinara team. Vi vill ga vidare baserat pa de lovande resultat som vi sett sa
har langt i studien. Prostatacancer ar en av de cancerdiagnoser vi prioriterar for
behandling med vara produkter och de kliniska data, saval som
anvandarerfarenheten, vi far genom studien, ar mycket viktiga for oss regulatoriskt

och kommersiellt, sager Dan Mogren, CCO pa CLS.

Bakgrund: Man som diagnostiseras med lokaliserad lag/medelrisk prostatacancer, med god
Overlevnadsprognos, erbjuds vanligen att valja mellan tva behandlingsalternativ, kirurgi eller

stralning, med hdg risk for biverkningar.



Genom att anvanda MR-teknikens styrka att lokalisera tumdéren har méjligheterna att hantera
prostatacancer okat. Dartill mojliggér MR-termometri monitorering i realtid under hela

behandlingsproceduren och sakerstaller precis och adekvat tumérablation.

Fokal terapi (FT) for prostata cancer (PCa) minskar funktionella komplikationer med lovande
onkologiska resultat. MRgFLA ger hdg precision. In denna Fas lI-studie anvands icke-kyld

1064 nm laserdiod-fiber for ablationen.

CLS utvecklar och séljer TRANBERG® | Thermal Therapy System, inklusive ThermoGuide
workstation, for bildledd laserablationsbehandling med hdg precision. | EU ar systemet godkant for

behandling av mjukvavnad och CLS har valt att initialt fokusera p& behandling av prostatacancer,
bukspottkortelcancer, tumérer hjarnan samt epilepsi. | USA anvands TRANBERG-systemet for
behandling av prostatacancer. Systemet ar optimerat f6r behandling med CLS egenutvecklade imILT-
protokoll, som har potential att stimulera immunférsvaret. Bildledd behandling innebar att Iakaren
under behandlingen anvander magnetresonans (MR) eller ultraljud (US) for att identifiera

behandlingsomradet, bestdmma placering av instrument samt fér att vervaka ablationsproceduren.

Informationen ldmnades, genom nedanstédende kontaktpersons férsorg, foér offentliggérande den 17
november 2020, ki 08:30 CET.
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Clinical Laserthermia Systems AB (publ), utvecklar och séljer TRANBERG®| Thermal Therapy System,
inklusive specialdesignat sterilt engangsmaterial, fér minimalinvasiv behandling av cancertumérer,
enligt regulatoriska godkdnnanden inom EU respektive USA. Produkterna marknadsférs fér bildstyrd
laserablation samt fér behandling med imILT®, bolagets interstitiella lasertermoterapi med potentiell
immunstimulerande effekt. CLS har sitt huvudkontor i Lund samt dotterbolag i Tyskland, USA och
Singapore. CLS &r noterat pa Nasdaq First North Growth Market under symbolen CLS B. Certified
adviser (CA) & FNCA Sweden AB, Tel: +46 8 528 00 399. E-mail: info@fnca.se.

Mer information om CLS pé féretagets webbplats: www.clinicallaser.se
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