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SYSTEMS AB

Clinical Laserthermia Systems AB
(publ), utvecklar och séljer
TRANBERG®|Thermal Therapy System
tillsammans med specialdesignat
sterilt engangsmaterial for saker, skon-
sam och effektiv behandling av can-
— certumorer. Produkterna marknads-
Toronto General Hospital fors for bildstyrd laserablation samt for
behandling med immunstimulerande
interstitiell lasertermoterapi, imILT®.

Dr. Sangeet Ghai, Toronto General Hospital:
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H n” Tyskland & Boston, USA, ar noterat pa
m Itt d rbete en kl are Nasdaq First North under symbolen
Vid Toronto General Hospital i Toronto, Kanada genomférs en CLSB.

klinisk studie, avseende MR-bildstyrd laserablationsbehandling Certified Adviser 3r Vistra Hamnen

av prostatacancer med TRANBERG®|Thermal Therapy System. Corporate Finance.

Studien &r initierad av sjukhuset och leds av Dr. Sangeet Ghai, MD,

DNB, FRCR och Associate Professor vid Toronto General Hospital, Mer information pé foretagets webb-
platser: www.clinicallaser.se

Dept of Medical Imaging . 25 patienter ska behandlas och den forsta inkluderades i april i ar.
Syftet med studien ar att utvardera sakerhet och effekt vid behandling av prostatacancer med
MR-bildstyrd fokal laserablation.

Folj CLS pa LinkedIn.
Vi bad Dr. Sangeet Ghai berdtta mer om studien och hur en behandling gar till.

inked i
Du har behandlat nastan hélften av patienterna i studien nu. Kan du beskriva vilka kriterier Lln e i

som galler for de patienter ni inkluderar och varfor du foreslar fokal laserablation fér den
héar patientgruppen?

- Ja, vi har behandlat 13 patienter och &r alltsa nastan halvvégs. Vi inkluderar endast patienter
med en tumor som ar synlig med magnetréntgen (MR) och som bekraftats vara en tumor
genom fusionbiopsi*, vilken utfors efter MR. | huvudsak inkluderar vi patienter med sjukdom

i medelriskniva, Gleason 7 (grupp Il eller ll). Vi har dven behandlat nagra patienter med storre
tumorer men i lagre riskniva — Gleason 6 (grupp I). Dessa patienter hade storre tumorer synliga
pa MR, och eftersom det alltid finns en risk for felaktig provtagning vid biopsi, och att viisa
fall missat en Gleason 7, och patienterna dartill inte kdnde sig trygga med active surveillance,
erbjods de behandling.

Samtliga patienter har kunnat lamna sjukhuset tva-tre timmar efter behandlingen. Behand-

lingsproceduren har fungerat vél, med minimala biverkningar vad géller erektionsproblem
och inkontinens. Om vi kan lokalisera tumdren och utesluta spridning till resten av prostata,

finns det som jag ser det ingen anledning att inte erbjuda den hir behandlingen till patient- CLS utrustning for behandling med
imILT®-metoden bestar av en mobil laser-
enhet och sterila patientkit for engangs-
bruk.

erna.
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Vilka behandlingsalternativ finns det for den har patientgruppen?
- De kan fa radikal behandling, det vill sdga operation eller strdlning, men med fler
biverkningar, som de jag ndmnde tidigare, och langre tid for lakning och aterhamtning.

Kan du beskriva hur ablationsbehandlingen gar till?

- Patienten kommer till sjukhuset vid 6:30 pa morgonen. Behandlingen startar klockan 8 och avslutas cirka klockan
12 och da ingar narkos, positionering av instrument etc och behandlingsproceduren avslutas med en kontrastront-
gen. En kateter satts in och pa eftermiddagen omkring klockan 15 blir patienten utskriven. Forsta uppféljningen
gors efter 3-7 dagar da katetern tas bort. Patienterna far ut frageformular 6 veckor efter behandling, sedan efter 6,
12, 18 respektive 24 manader. PSA mats vid 3, 6, 12, 18 och 24 manader. Uppféljning genom MR och biopsi gors vid
manad 6 respektive 24.

Du ska behandla 25 patienter inom studien. Nar réknar du med att kunna dela med dig av resultaten fran
studien?

- Vi ska ha behandlat samtliga 25 patienter fére hdsten 2019, sa resultat farn sexmanaders uppfoljning ska vara
klaraunder varen 2020 och 24 manaders uppfoljning hésten 2021, nér studien stanger.

Avslutningsvis - har CLS produkter och support levt upp till dina forvantningar sa har langt?
- Ja, det har de verkligen gjort. Valdigt bra och jadmna ablationsomraden och det faktum att fibern inte &r vattenkyld
gor den enklare att anvanda.

Mer information om prostatacancer finns bland annat pa www.prostatacancerforbundet.se

*) Fusionbiopsi dr en relativt ny diagnostiseringsmetod. Den anvénds for patienter med misstdnkt prostatacancer, vid
PSA-vdrde ligger dver 2,5 och som tidigare genomgadtt biopsi utan att man hittat cancer, men ddr det fortfarande finns
en misstanke. Metoden som kallas MR/UL-fusion, innebdr att man férst tar bilder med magnetkamera (MRT). Vid stark
misstanke om tumor i prostata markeras omrddet och patienten undersdks i en ny apparat dédr MR-bilder kombineras
med ultraljud.

MRI Interventions och Image Guided Therapy -
tva samarbeten med stor potential

Det har gatt tva manader sedan CLS tecknade samarbetsavtal med det amerikanska bolaget MRI Interventions
(MRIC) samt med det franska bolaget Image Guided Therapy (IGT). Avtalen &r ett viktigt steg i CLS strategi att utdka
bolagets produktportfolj och kunna erbjuda ldkarna en komplett I6sning som ger ett effektivt arbetsfléde vid
behandling med bildledd laserablation, genom att de inblandade maskinerna kommunicerar med varandra i ett

gemensamt granssnitt.


www.prostatacancerforbundet.se
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Ett effektivt arbetsflode vid behandling underlattar ldkarens arbete.

Med MRIC byggs ny USA-organisation

MRIC &r ett borsnoterat bolag som ar vél etablerat med produkter for navigering och placering av ablationsinstru-
ment med stor precision vid behandling av sjukdomar i hjarnan, daribland tumérsjukdom. Efter att ha genomfort
tester med CLS produkter tecknades i oktober ett avtal, dar CLS upplater en exklusiv global licens for bolagets
befintliga produkter och immateriella rattigheter, inom neuro- och ryggradskirurgi. | det fall det uppkommer

nya immateriella rattigheter som ett resultat av samarbetet dgs dessa gemensamt. Enligt avtalet ar CLS exklusiv
tillverkare och leverantor av samtliga laserablationsprodukter inom omradet neuro- och ryggradskirugi. Enligt
planerna berdknas ett ablationssystem anpassat for neurokirurgi, inklusive termografimjukvara fran IGT, vara klart
for lansering under ar 2020. MRIC far ocksa exklusiv ratt att sélja CLS:s TRANBERG produkter pa radiologimarknaden
i USA och Kanada.

- Avtalet med MRIC forstarker och breddar CLS etablering pa den nordamerikanska
marknaden. Vi kommer att ha ett ndra samarbete med MRIC och &ven flytta vart
amerikanska saljkontor till MRICs lokaler i Irvine, Kalifornien. Ett sarskilt affarsomrade
och en organisation for laserablation har skapats inom MRIC och dartill finns en mycket
kompetent kar av séljare och kliniska specialister som vi nu utbildar, séger Dan Mogren,
CCO pa CLS

- CLS kommer fortsatt att ansvara for affarsutveckling och marknadsfoéring av vart

system mot applikationer utanfor neuro- och ryggradskirurgi, det vill sidga da framst

Dan Mogren

behandling av prostatacancer i tidig fas. Jag ser darfor behov av att dven forstarka
marknadssidan i USA utdver de resurser som vi har i MRIC. Vi kommer att fortsatta samarbetet med International
Laser Network (ILN), som under det gangna aret gett oss bra kontakter och en inledande férséljning. Detta natverk

ar en bra utgangspunkt for inforsaljning av vart nya breddade produkterbjudande under varen, sager Dan Mogren.

Mjukvaruprojektet kor i full fart

Tillsammans med Image Guided Therapy utvecklar och kommersialiserar vi en mjukvara som med stéd av mag-
netresonansteknologin (MR) ska géra det méjligt for ldkaren att med hog precision, i realtid, folja temperaturut-
veckling och behandlingsresultat i patienten vid MR-bildledda laserbehandlingar. Mjukvaran kommer att anvandas

tillsammans med CLS laserteknologi och sjukhusens MR-utrustning.
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- Projektet &r i full gang. Vi kommer att ha resurser pa plats i Frankrike fran och med
bdrjan av nésta ar for att sakerstalla en fortsatt bra dialog genom hela utvecklingsar-
betet. Det &r en hel del detaljer att ta hdnsyn till och gors det rétt fran borjan blir den
regulatoriska delen, det vill sdga myndighetsgodkannande for produkten, betydligt
enklare, sdger Stephan Dymling, CTO pa CLS.

Precision lika viktig for imILT

| slutet av november [dmnade CLS in delar av sin slutrapport avseende de kliniska

studier som bedrivits inom bland annat bukspottkortelcancer till EU och Horizon2020. = - -
u . . . . Stephan Dymling

Resultaten &r positiva avseende 6verlevnad efter genomférd behandling och under

vdren 2019 kommer CLS i samarbete med bland annat de ldkare som varit ansvariga for studierna att presentera

studierna i olika sammanhang. Utvecklingen av den nya mjukvaran kommer ocksa att ha betydelse fér marknads-

foringen av imILT.

- Oavsett syftet med behandlingen sa &r precision, kontroll och ett effektivt arbetsflo-
de en forutsattning for en bredare acceptans av vara produkter och darmed pa sikt
dven imlLT. Nu har vi badde nya resultat och ny teknik att presentera for sjukhusen i
Europa. Jag ar 6vertygad om att det kommer att ge oss mojligheter som vi inte haft
tidigare, sager Lars-Erik Eriksson, VD i CLS.

Lars-Erik Eriksson

Samarbetet med tyska fibertillverkaren AFT
har mognat

I mars 2017 fick CLS mojlighet att kopa delar av det tyska laserteknikféretaget Laser- und Medizin-Technologie
GmbH efter att detta forsatts i konkurs. Affaren gjorde att CLS sdkrade tillgangen pa patent och unika kunskap
inom mikrostrukturering av laserfiber, den teknik som utgér karnan i CLS diffusorfiber. CLS férdjupade ocksa sam-
arbetet med tyska fibertillverkaren Advanced Fiber Tools (AFT), som idag hanterar den industriella processen for
tillverkning av CLS diffusorfiber. Den nya processen har inneburit ca 25% lagre tillverkningskostnad for bolaget.

Overenskommelsen mellan partnerna hade ocksa en kommersiell del som innebar att AFT gavs méjlighet att sélja
diffusorfibern till sina kunder, mot en royalty till CLS, inom omraden dér CLS inte &r verksamma.

- Vi har ett bra samarbete med AFT. Det viktigaste for oss ar att tillverkningen fungerar pa ett bra satt och det ser
jag att den gor. Idag har vi den kapacitet vi planerat for och det betyder cirka 5000 fiber per ar. Med den tidtabell

vi har for vara pagdende utvecklingssamarbeten, avseende mjukvara med Image Guided Therapy (IGT) och anpass-
ning av vara produkter fér neuro- och ryggradskirurgi med MRIC, beddmer jag att detta técker vara behov, sédger
Lars-Erik Eriksson.

AFT marknadsfor var fiber sa som vi avtalat men det har dnnu inte resulterat i nagra konkreta order. Min beddom
ning ar att i takt med att CLS produkterbjudande starks och vi blir mer attraktiva pa marknaden 6kar ocksa AFTs
mojligheter till forséljning av vara produkter, sager Lars-Erik Eriksson.
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God Jul och Gott Nytt Ar

Vi vill tacka-alla kunder,-partners och aktieagare for aret #
" som gatt och ser fram emot ett handelserikt 2019. -




