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Vilkommen till SpectraCure’s Investerarbrev. Har vill vi ge dig en inblick i var vardag.

| november kommer bolaget att arrangera Investigator
Meeting. Inbjudna ar ansvariga lakare och koordinatorer pa
de sjukhus som ingar i var kliniska studie samt anstallda i
tekniska teamet och var VD Masoud Khayyami. Pa agendan
star bland annat diskussioner gallande statistik och resultat
av genomfdrda behandlingar. Underlaget fran Investigator
Meeting ligger delvis till grund for ett fornyat mote - ett
radgivningsmote — med amerikanska Food and Drug Admi-
nistration (FDA), dar vi diskuterar resultaten fran behand-
lingarna och vilka endpoints som anses vara lampliga i den
kommande ansdkan om accelerated approval.

Mot styrelseordforande Ingemar Kihlstrom som driver pa ar-
betet i styrelsen,och alltid har som mal att styrelsen ska vara

enig i alla beslut.”Ett beslut kan vara kortsiktigt bra, men vi
jobbar i den mest langsiktiga bransch som finns. Och lang-
siktiga beslut kraver att man ar enig”. Ingemar Kihlstroms
styrelsekollega, Hans Bornefalk, skiljer pa bolaget och pro-
jektet nar han resonerar kring vilka milstolpar vi passerat.

| SpectraCure’s tekniska team arbetar sex personer. Mot tva
av bolagets utvecklare, Bjorn Thomasson, som framst arbetar
med SpectraCures patenterade berakningsmjukvara (IDO-
SE®) och Christofer Hellberg som ansvarar for SpectraCure’s
huvudprogram.

Investigator Meeting - planeras under november

Just nu ldggs den sista handen pa planeringen infoér novem-
ber manads Investigator Meeting. Motesdeltagarna ar, forut-
om medlemmar ur det tekniska teamet, vardarna Johannes
Swartling, teknisk chef, och Johan Glindre, klinisk projektle-
dare, samt ansvariga lakare och koordinatorer pa respektive
sjukhus som ingar i var kliniska studie.

- Vi rdknar med att vi blir totalt cirka 20 personer fran fyra
lander. Att fa till en tidpunkt nar alla kan narvara har inte
varit det lattaste. Ansvariga lakare har tighta operations-
scheman, sen har vi tidsskillnaden mellan Nordamerika och
Europa som paverkar. Det ar dock viktigt att alla nyckelper-
soner kan ndrvara for att vara diskussioner ska bli sa optima-
la som maijligt, sager Johan Glindre.

Under motet kommer bland annat statistiken och resultaten
fran genomfdrda behandlingar att diskuteras.

Johan Glindre och Johannes Swartling dr vardar for Investigator Meeting.




Vad sker i ansokningsprocessen for accelerated approval?

SpectraCure uppfyller som bekant kraven for att ansoka om accelerated approval som bland annat
baserar sig pa sjukdomens allvar - aterfall i prostatacancer. Arbetet med ansékan pagar.

De regulatoriska stegen kan pa pappret se enkla ut. Formular
ska fyllas i, skickas in till FDA och darefter inleds vantan pa
ett positivt besked.

Arbetet med ansdkan dr en komplicerad process med manga
inblandade aktorer som bidrar med sin expertis och erfaren-
het, resultat ska sammanstallas och diskuteras och mangder
med dokumentation ska tas fram. Ambitionen ar att ansokan
ska vara sa komplett som mojligt.

- Under de senaste manaderna, sa ldnge coronapandemin
har paverkat vart samhalle, har jag haft tdta kontakter med
vara kliniker for att sdkerstdlla att nar nationella saval som
internationella reserestriktioner slapps ska patienter som
star pa tur till var behandling behandlas. De speciella forhal-
landen som ratt har bidragit till att vi etablerat starka rela-
tioner med ansvariga pa vara kliniker for att hitta losningar
framat, fortsatter Johan Glindre.

For att var ansékan ska ha s goda chanser som mdgjligt att
beviljas refereras till resultat fran fas 1 och pagaende fas

2 som styrker vart beslut att ga vidare med ett accelerated
approval. Statistiken fran behandlingarna diskuteras gemen-
samt med alla kliniker i var kliniska studie. Underlaget fran
Investigator Meeting ligger bland annat till grund for ett for-
nyat mote - ett radgivningsmdéte - med FDA dar vi diskute-
rar resultaten fran behandlingarna och vilka endpoints som
anses vara lampliga.

- Arbetet med accelerated approval-ansokan ar tidskravan-
de med mdnga manniskor inblandade. Det dr dock oerhort
viktigt att varje bestandsdel i ansokan, varje steg, ar noga
utvarderat for att ansokan ska vara sa komplett som mojligt
nar FDA ska fatta sitt beslut, avslutar Johan Glindre.

Nasta steg i ansokningsprocessen ar Investigator Meeting,
lopande analys av behandlingsresultat och statistik, och dar-
efter radgivningsmote med FDA.

Styrelsearbete i SpectraCure. Hogt i tak och alltid eniga beslut

SpectraCures styrelse ar aktiv och medlemmarna hors av, ibland flera ganger i veckan. En aktiv styrelse
skapar varde. Styrelsens ledamoter har dels ett informellt ansvar vilket handlar om att skapa langsik-
tigt ekonomiskt varde for agarna och att folja de ramar som agarna satt upp genom bolagsordning och
agardirektiv. De har aven ett formellt ansvar, vilket innebar att de ska se till att bolaget uppfyller lag-
stadgade krav och skyldigheter som till exempel Aktiebolagslagen och lagar som ror skatter och miljo.
Mot tva av styrelsemedlemmarna - Ingemar Kihlstrom och Hans Bornefalk.

Vad engagerar dig?

Ingemar Kihlstrom,

styrelseordforande i
Spectra Cure

Fil kand. i kemi och biologi, doktor i fysiolo-
gi fran Uppsala universitet, samt docent vid
Uppsala universitet. Konsult inom bioteknik
och finans. Kihlstrém har tidigare arbetat med
forskning och utveckling och affdrsutveckling
under tiden 1982-1996 vid bdde Astra AB och
Pharmacia AB. Direfter som ldkemedelsanaly-
tiker i finansbranschen bland annat pd Swed-
bank, Aros Securities och ABG Sundal Colljer.
Idag styrelseordférande i Ilya Pharma AB, Mi-
ris Holding AB, Sensidose AB och SpectraCure
ABAttana AB, Emplicure AB, Health Invest Ab,
prolight Diagnostics AB samt Respiratorius
AB.

Engagerad i SpectraCure sedan 2012-06-29.

Nar det galler mitt engagemang i
SpectraCures styrelse sa ar det att fa
bidra till att patienter far hjalp. Det
ar ingen rolig situation att befinna
sigi for de man som drabbas av ater-
kommande prostatacancer och som ar
resistenta mot behandlingen de fatt,
som ar opererade och som bara har
hormonbehandling livet ut kvar som
enda behandlingsalternativ.Att jag som
manniska och vi som bolag kan bidra
till att dessa man far hjalp, ar en helt
fantastisk upplevelse. Jag har jobbat
mycket med hjarta-karlsjukdomar dar
det blir valdigt patagligt - sankt blod-
tryck, farre hjartinfarkter - men aldrig
sett att man kan fa en kausal behand-
ling av den har typen av indikationer.
SpectraCures nasta steg ar att vi kan



ga pa primdra tumdrer och har finns
ett enormt medicinskt behov. Var tredje
man over 70 ar har nagon form av pro-
statacancerindikation. Vi har en fantas-
tisk majlighet och uppgift. Tank att fa
vara vara med har!

Vilka viktiga steg pa vagen tyck-
er du att vi har passerat?

Vi ar igenom fas 1 och vi har visat att
var behandling ar saker. | bolaget har vi
gjort den medicinska bedomningen ar
att fas 1 ar avslutad, aven om data inte
har publicerats och en del patienter
fran fas 1 studien har gatt vidare till fas
2. For mig som ar skolad i traditionell
lakemedelsutveckling ar fas 1 valdigt
viktigt. | fas 1 satter vi ramen, vi har
kontroll pa att det inte finns nagot rent
sakerhetsmassigt som kan stora det vi
haller pa med, utifran det vi har studer-
at och det vi har gjort.

Jag har en bakgrund som lakemedel-
stoxikolog. Jag har sagt till mig sjalv
som ansvarig for toxikologi, att om det
har lakemedlet ar sakert att prova for
en frisk person, da maste jag kunna
stalla upp i studien om jag blir tillfra-
gad.Jag har darfor stallt upp i ett flertal
fas 1 studier genom aren, bade pa Astra
och Pharmacia. Manga tycker att fas 1
bara ar en tempostracka i ett cykellopp,
men for mig ar fas 1 en extremt viktig
milstolpe.

Vad ar nasta steg?

Nu ser vi fram emot att fa klart fas 2
och darmed fullstandigt avrapportera
bade fas 1 och fas 2 samt att planera
for fas 3 och accelerated approval. Nar
vi har vart pre-submission meeting
med FDA ar det viktigt att vi kanner att
det material vi kommer att skicka in ar
fullt tillrackligt for att var ansokan har
mojlighet att beviljas.

Vilken roll har du i styrelsen?

Som styrelsens ordférande ar jag den
som ska sdkerstdlla att allas asikter
kommer fram. Jag vill ocksa att vi ska
enas kring ett beslut dven om vi initialt
har olika asikter. Da far vi ta saker och
ting igen, omvardera och utvdrdera. Ett
beslut kan vara kortsiktigt bra, men vi
jobbar i den mest langsiktiga bransch
som finns. Och langsiktiga beslut kra-
ver att man ar enig.Jag vill inte riva upp
langsiktiga beslut for att nagon angrar

sig.

For mig ar det viktigt att vi ar eniga i
alla vara beslut, att det inte finns nagra
reservationer. Darfor avslutar jag alltld
alla mdten med ” &r vi eniga i alla v
beslut sa tar vi detta till protokolletg,.m

Som ordférande ska jag ocksa driva

vart bolaget ska, var arbetsordning och
vad vi primart ska arbeta med.Jag ser
alltid till bolagets basta - inte till indi-
vider eller enskilda aktieagare. Det ar
Aktiebolagslagen som styr detta.

www kring nya indi-

Vi har diskuterat mojliga nya indikatio-
ner i styrelsen. Rent generellt resone-
rar jag sa har. Behandlingen ska vara
betydelsefull, och losa ett medicinskt
behov. Det finns gott om majliga hypo-

teser och teorier om vad vi kan komma |
att behandla. Men detta kommer vi att |
fa hjalp med av ett stort antal kliniker |

som tdnker pa samma vis som vi.

Nar vi har visat att var behandling och
teknik fungerar pa stralbehandlade
patienter, som inte svarar pa nagon
annan behandling, kommer det att bli
uppenbart for intresserade kliniker att
var behandling har potential att an-

vandas pd manga andra primara solida |

tumdrer. Det finns hur manga mojlighe-
ter som helst. Dessa kliniker kommer
att borja anvanda var behandling och
darmed kan bolaget komma att fa nya
indikationer mer eller mindre gratis. Vi
kommer att ansoka om att fa indika-
tionerna godkanda, eftersom vi saljer
apparaturen och behandlingen, och
vi kommer att fa valdigt stor hjalp av
dessa experimentella kliniker. Det ¢ ar

som lakemedelsindikationer bredd:
Jag var med pa Astra nar Los
des. Forsta gangen var det for ett myc
et speciellt sjukdomstillstand med ett
fatal patienter, men alla gastroentero-

loger insag att detta preparat gick att |

anvanda till mycket och sa breddade |

sig indikationerna snabbt. Behandling-
en av magsar som tidigare var en kirur-
gisk behandling blev en medikamentell
behandling.

Kan var teknik i framtiden behandla
till exempel pankreastumorer som inte
har ndgon behandlingsmojlighet i dag?
Kan vi bara hitta en tidig diagnos och
satta nalarna ratt sa kanske vi kan be-
handla pankreastumorer, det vore fan-
tastisk. Detta kraver att vi satter sam-
man en grupp av duktiga onkologer.

Forst maste vi visa resultat gallandé

den indikation vi tagit beslut pa - ater-
fall i prostatacancer. Vi ska inte hoppa
fram och tillbaka,utan vi ska lata denna
dppelblomma blomma ut for att sedan
bli ett harligt apple!



Varfor engagerade du dig i
SpectraCure?g

Spontant maste jag saga att tekniken ar
haftig - jag ar ju fysiker i grunden! Det
ar hightech, var produkt loser ett behov
och kan erbjuda en behandling for de
personer som inte har nagot annat be-
handlingsalternativ an hormonbehand-
ling.

Tekniken anvands inom ett omrade dar
det inte finns nagon direkt Losning. Vi
har valt vagen med aterfall i prostata-
cancer, eftersom det kan vara det enk-
laste och snabbaste sattet att fa FDA:s
godkannande. Och vilken enorm poten-
tial om vi kan lyckas bredda detta till
andra indikationer! Men det ar helt ratt
att bérja med den approach vi har idag.

Jag kom i kontakt med SpectraCure
genom Ingemar Kihlstrom som pre-
senterade bolaget for mig. Ingemars
och mina vagar hade korsats forr. Han
tyckte att min bakgrund som ingenjor
och ekonom med erfarenhet av startup
inom medtech kunde vara av intresse.
Ingemar berattade om Masoud Khayy-
ami, som ar en duktig entreprendr, som
far saker och ting att handa.

Vilka viktiga steg pa vagen har
vi passerat enligt dig?

Jag skulle vilja skilja pa bolaget och
projektet. Ar man i forsta hand intres-
serad av att produkten - behandlingen
- ska komma ut och géra nytta. da kan
man i det forsta tycka att saker som ror
bolaget ar av mindre vikt. Det ar de inte.

Noteringen pa First North Premier
Growth Market har varit viktig for bo-
laget anser jag. Noteringen ledde till
ett hogre intresse for bolaget och en
mojlighet att na storre investerare. No-

Styrelsearbete i SpectraCure. Hogt i tak och alltid eniga beslut / forts.

Hans Bornefalk, styrelse-
ledamot

Hans Bornefalk dr docent i medicinsk bildfy-
sik och erhéll sin doktorsgrad i fysik frdn KTH
2006. Hans forskningsintressen dr fokusera-
de kring utveckling av ny detektorteknik for
réntgensystem och han dr medgrundare till
tvd medtech bolag. Hans har dven en civileko-
nomexamen frdan Handelshégskolan i Stock-
holm och kommersiell erfarenhet frdn sdvdl

teringen har ocksa tvingat oss och bo-
laget att utveckla och anpassa rutiner.
Vi har andrat bokfdringsrutinerna och
anpassat oss till rutiner som galler for
storre bolag. Detta maste goras nagon
gang, och ju forr desto battre!

Att emissionerna blivit fulltecknade ar
fantastiskt nar det galler bolagets ut-
veckling. Ingemar och Masoud har ar-
betat intensivt med detta.

Nar det kommer till behandlingen och
produkten vill jag lyfta vart nya proto-
koll for fortsatta kliniska studier med
bredare inklusionskriterier, eftersom
det gor det mojligt att behandla fler
patienter i en snabbare takt.

Nar det galler den uppdaterade mjuk-
varan och hdrdvaran lyfter jag garna
att den okade anvandarvanligheten ge-
nom forbattrat granssnitt erbjuder bil-
der med hogre grafisk upplosning och
mer naturligt flode i behandlingen. Jag
tycker att vi har en tillforlitlig losning,
som aven ar kostnadsmassigt effektiv.

Vad ar nasta steg?

Gallande den kliniska studien ser jag
fram emot utvarderingen av fas 2 samt
publicering av studien.

Vilken roll har du i styrelsen?

Jag ar forvisso docent i fysik, men tycker
inte att jag bidrar med nagot pa teknik-
sidan. Istallet bidrar jag med min bak-
grund som civilekonom och erfarenhet
fran startups. Med Katarina och Sune
Svanberg i styrelsen tillsammans med
Johannes Swartling, som ar adjunge-
rande pa alla moten, ar den tekniska
kompetensen val representerad. Jag
och ULf Bladin ar ekonomerna som ger

startups, i egenskap av VD, och frdn stora glo-
bala foretag, senast som marknadsansvarig
for Philips datortomografi i Norden.

Engagerad i SpectraCure sedan 2018-05-23.

ett ekonomiskt och finansiellt per-
spektiv i ndra anslutning till tekni-
ken. En extra trygghet for styrelsen
att det finns ndgon dar som kan pa-
tala kostnader i verksamheten och i
projekten oavsett om de ar ekono-
miska/finansiella eller tekniska.

Vad kannetecknar styrelse-
arbetet tycker du?

| vara styrelsediskussioner ar det
alltid hogt i tak. Alla tillats pre-
sentera olika aspekter, hogt som
lagt, och sen diskuterar vi. Vi kan
till exempel diskutera olika satt att
na marknaden, men ocksa majliga
samarbetspartners och befintliga
forsaljningskanaler for att ge ndgra
exempel.

Fragorna stills och vi resonerar
kring olika scenarios. Men diskus-
sionen slutar alltid med ett enhal-
ligt beslut. Det kanns bra!




| ett skede dar prototypen dvergatt till produkt.
Mot Bjorn Thomasson och Christofer Hellberg i mjukvaruteamet

Ryggraden i SpectraCure ar det
tekniska teamet Flera av team-
medlemmarna har varit med
nastan fran starten; en del har
arbetat med produkten nagra ar
och andra ar nyanstallda. Mot tva
av vara utvecklare, Bjorn Tho-
masson, som framst arbetar med
SpectraCures patenterade be-
rakningsmjukvara (IDOSE®) och
Christofer Hellberg som ansva-
rar for SpectraCures huvudpro-
gram. For Christofers del ar det
hans andra sejour pa Spectra-
Cure.

- Under min forra anstallningsperiod
ar 2010-2012 gallde det att ta fram en
prototyp och ett koncept som visade att
tekniken fungerade. Nu ar vi i ett ske-
de dar prototypen Overgatt till produkt.
Detta ar mer spannande tycker jag. Vi
ar nara marknaden och jobbar mot att
produkten ska kunna lanseras och sal-
jas.

Programmet som Christofer arbetar
med hanterar allt fran anvandargrans-
snitt till styrning av laserenheten.
Christofers program kommunicerarar
aven med Bjorns program som hanterar
var de optiska fibrerna ska placeras och
hur lange de ska lysa.

En tat kommunikation

Berakningarna grundar sig i ultraljuds-
bilderna dar lakaren markerar prostata,
rektum och annan vavnad. Nar lakaren
ringar in vavnaderna skapas konturer.
Konturerna skickas darefter till det
program som Bjorn arbetar med, som
utvarderar ndlarnas placering. | det an-
vandarinterface som Christofer skriver
far lakaren information om ndlarnas

| korthet

e  SpectraCure ar sponsor och kommer
att delta, men inte presentera nagot,
under Photodynamic Therapy and
Photodiagnosis Update E-CONGRESS
2020, den 5-6 november. Lank http://
pdt-2020.com/program. Mer informa-
tion kommer efter kongressen.

placering; exakt position och exakt
djup. Nar ndlarna ar placerade gors en
uppdatering for att sakerstalla att po-
sitionerna ar korrekta, darefter skapar
Bjorns program en ny belysningsberak-
ning for optimal behandling.

Under behandlingen kommer inter-
facet att kontinuerligt uppdatera vad
som hander. Programmet hanterar ock-
sa kommunikationen med sjdlva lase-
renheten. Enligt de tider Bjorns mate-
matiska berakningsmodeller levererar
skickas alla kommando till de olika
laserenheterna - totalt 18 stycken. Un-
der behandlingen utvarderar systemet
kontinuerligt om dosberakningen ar
tillracklig. Kommunikation mellan de
olika systemen pagar fram till dess att
behandlingen ar genomford.

Ett team med spetskompetens

| det tekniska teamet ar alla ar experter
inom sitt omrade.

- Trots att vi har olika ansvarsomraden
utmanar vi varandra konstruktivt, sager
Bjorn.

Bjorn arbetar dven med utvardering-

e Industridoktorand for tre ars pro-
jektanstallning sokes till Spectra-
Cure. Anstallningen finansieras genom
ett samarbete med The European Trai-
ning Network PHAST (Photonics for
Healthcare: multiscAle cancer diagno-
siS and Therapy). Doktoranden kommer
att arbeta med analys av medicinska

ar av data frdn de kliniska
studierna och utveckling av
patientbehandlingen. Om bo-
laget skulle vilja andra en
parameter utvarderar han hur
detta kan paverka behand-
lingsutgangen. Bjorn ar ocksa
delaktig i samarbetsprojektet
med den tyska bolaget Med-
Com, som ska resultera i att
konturerna ska bli snabbare
och enklare for lakaren att fyl-
lai.

Alla i teamet ar valutbildade
och diskussioner ar bra och
konstruktiva, aven om teamets
medlemmar har olika ansvars-
omraden. Att veta att kollegorna klarar
sitt arbete valdigt bra gor att man kan
fokusera pa sitt eget omrade tycker
bade Bjorn och Christofer.

- Tack vare kompetensen och att vi ar
riktigt duktiga tekniskt sett upplever
jag att vi har en ddmjukhet och respekt
for varandra. Vi vet att saker och ting
dar svara, vi lyssnar pa varandra och vet
att vi inte kan allt bast sjaly, vi behdver
varandra, tycker Christofer.

- Att ha kontakt med internationella,
saval som nationella spjutspetsforska-
re samt professorer pa Lunds universi-
tet och att fa vara en del i elitforskning-
en ar givande for mig personligen. Men
mest motiverande ar att vi arbetar med
en produkt som kan forbattra mannisk-
ors livskvalitet och faktiskt komma att
radda liv! avslutar Bjorn.

Precis som de flesta teknikbolag fort-
satter SpectraCure och tekniska tea-
met att utveckla tekniken for att sta
sig i framtida konkurrens. Mjukvaran ar
skriven med en ambition att den enkelt
ska anpassas for framtiden och nya in-
dikationer.

data, optimering, modellutveckling
och mjukvaruimplementering, optiska
vavnadsmdtningar samt faltarbete pa
kliniker.

T SPECTRACURE



