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SpectraCure AB publicerar Bokslutskommuniké for 2021

Fjarde kvartalet 2021

Siffrorna for 2021 och 2020 avser koncernen.

e Ovriga rorelseintakter uppgick till 1 229 (1 420) TSEK

e Resultatet efter skatt uppgick till -5 956 (-4 465) TSEK

e Resultat per aktie fore och efter utspadning: -0,06 (-0,05) kr

e Periodens kassaflode fran den lopande verksamheten uppgick till -4 819 (751)
TSEK

Helar 2021

Siffrorna for 2021 och 2020 avser koncernen.

e Ovriga rorelseintakter uppgick till 5 749 (5 133) TSEK

e Resultatet efter skatt uppgick till -23 341 (-15 407) TSEK

e Resultat per aktie fore och efter utspadning: -0,24 (-0,17) kr

e Periodens kassaflode fran den lopande verksamheten uppgick till -18 603
(-9 404) TSEK

e Soliditet: 92 (94) %

Vasentliga handelser 2021

Forsta kvartalet

e SpectraCure forstarktes med affarsutvecklaren Johan Ingemansson.

e Bolaget publicerade statusuppdatering, resultatutvardering och fortsatt
planering under radande pandemi betraffande klinisk studie for behandling av
aterfallspatienter med prostatacancer.

Andra kvartalet

e Valberedningen beslutade att foresla omval av styrelseledamdterna ULf Bladin,
Hans Bornefalk, Ingemar Kihlstrom, Katarina Svanberg samt Sune Svanberg vid
arsstamman. Ingemar Kihlstrom foreslogs for omval som styrelseordforande.
Masoud Khayyami avbojde omval. Valberedningen beslutade att foresld Homer
Pien som ny styrelseledamot.
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¢ Johan Folkunger, SpectraCures nya VD, tilltradde den 3 maj 2021.

e SpectraCure identifierade relevanta endpoints for att kunna genomfora en
utvidgad fas 2b-studie. Den fortsatta studien avser att validera SpectraCures
behandlingsmetod och den kliniska effekten baserat pa de modifierade
endpoints vid ett tillrackligt stort patientunderlag.

e SpectraCures nya generation av behandlingssystem godkandes av amerikanska
Food and Drug Administration (FDA) for anvandning i kliniska studier for
behandling av aterfall av prostatacancer. Systemet kommer att ersatta det
befintliga systemet i den pagaende kliniska studien.

Tredje kvartalet

Inga vasentliga handelser finns att rapportera.

Fjarde kvartalet

e SpectraCures ledningsgrupp forstarktes med Johan Glindre, Head of Clinical
Affairs och Johan Ingemansson, Head of Business Development. Bada personerna
arbetar redan i bolaget och genom att lyfta in dessa roller i ledningsgruppen
Okades fokus pa dessa for bolaget centrala omraden.

e Organisationen forstarktes med en Quality Assurance Manager vars fokus ar
kvalitetsarbete for att certifiera SpectraCures kvalitetssystem samt for att
sakerstalla att foretagets nya generation av behandlingssystem foljer EU-
regelverket for medicinsktekniska produkter (MDR).

e SpectraCure publicerade en statusuppdatering gallande den kliniska studien for
behandling av aterfallspatienter med prostatacancer.

e University College London Hospital (UCLH), det brittiska sjukhuset i SpectraCures
kliniska studie, meddelar att man inom kort planerar att genomfora en
behandling pa en patient med aterfall i prostatacancer.

e SpectraCure och medicinteknikforetaget MedCom GmbH avslutade sitt
gemensamma utvecklingsprojekt. Malet, ett integrerat behandlingssystem dar
MedComs mjukvara ingar som en systemkomponent i SpectraCures IDOSE-
system, uppnaddes framgangsrikt. SpectraCure avser att borja anvanda det
kompletta systemet med MedComs systemkomponent i kliniska studier under
2022.

e SpectraCures patentansokan avseende teknik for att mata paverkan av
blédningar och kompensera for det, har gatt vidare fran PCT-fas (internationell
patentansokan) till nationell fas. | ett ytterligare patent, som befinner sig i PCT-
fas och som avser forbattringar i den tekniska lésningen i bolagets nya
generation av behandlingssystem, har SpectraCure lamnat in en "demand” for
patenterbarhet.
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Vasentliga handelser efter periodens slut

e Health Canada godkande SpectraCures nya generation av behandlingsystem for
anvandning i kliniska studier for behandling av aterfall av prostatacancer.
Behandlingsystemet kommer att ersatta det befintliga systemet i den pagaende
kliniska studien. Behandlingsystemet ar sedan tidigare godkant av amerikanska
Food and Drug Administration (FDA).

e SpectraCure har anstallt Kristina Hallstrom i rollen som Chief Marketing &
Communications Officer. Kristina kommer att arbeta femtio procent for
SpectraCure.

e SpectraCure har meddelat att aterstarten av studien gar planenligt och ett besok
vid Memorial Sloan Kettering (MSK) Cancer Centre i New York har genomforts i
syfte att utbilda sjukhusets personal. Arbetet med att knyta ytterligare nya
sjukhus till studien fortsatter och bolaget for diskussioner med totalt sex nya
sjukhus, saval i Nordamerika som Europa.

e SpectraCures patentansokan, som avser en ny teknik for att forbattra foretagets
IDOSE-teknik, har godkants av det amerikanska patentverket.

VD-ord

Nar jag skriver detta sa ser det ut som att den senaste och forhoppningsvis sista vagen
av smittspridning ar pa vag att ebba ut. For det nya aret finns en allman forvantan i
branschen om att kapaciteten bade for behandlingar och kliniska studier efterhand ska
komma att ndrma sig normala nivaer igen.

Vart arbete med att 6ka patientrekryteringen pa de sjukhus dar var kliniska studie
bedrivs har fortsatt under kvartalet, liksom arbetet med att knyta fler sjukhus till
studien.

| slutet av januari i ar kunde vi ocksa besoka Memorial Sloan Kettering (MSK) Cancer
Centre i New York. Besoket pa MSK var viktigt och positivt av flera skal. Utbildning i
handhavande av vart behandlingsystem genomfordes, dar ett femtontal personer
deltog. Vidare representerar MSK-verksamheten startskottet pa SpectraCures utrullning
av det nya behandlingsystemet P18-4. | och med detta besdk har vi nu, efter det stopp
som pandemin orsakat, startat upp MSK som aktiva i var studie.

Under hosten har vi ocksa kunnat besoka sjukhusen i bade London och Toronto for
diskussioner om studien och dess utveckling. En repetitionsutbildning och uppdatering
for personalen har genomforts vid Princess Margaret Cancer Centre i Toronto.

Arbetet med att knyta ytterligare nya sjukhus till studien fortgar och vi for i dagslaget
diskussioner med totalt sex nya sjukhus, saval i Nordamerika som i Europa med en
malsattning att ha knutit de forsta nya sjukhusen till studien till efter sommaren.
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Vi arbetar med att fa ett forenklat protokoll for uppfdljande patientbesok godkant i
respektive land. Ett forenklat protokoll skulle 6ka maojligheterna for fler patienter att
delta i var studie genom att antalet uppfoljande besok skulle kunna minskas.

| december genomfordes den avslutande granskningen for ISO 13485-certifiering av
vart kvalitetssystem (QMS). Certifieringen, som ar en kvalitetsstandard for
medicintekniska bolag, ar en forutsattning for EU:s CE-markning. SpectraCures
oberoende granskare (s.k. notified body,) BSI, granskade vart kvalitetssystem och
kontrollerade att vi foljde uppstallda rutiner. Utfallet var mycket bra och ett positivt
forhandsbesked har erhallits.

Under slutet av 2021 gick var patentansokan for en teknik som ytterligare forbattrar var
IDOSE-teknik vidare fran internationell PCT-fas, till nationell fas. Patentansokan avser
en teknik for att mata paverkan av blédningar och kompensera for sadana.

Vi har ocksa inlamnat en sa kallad "demand” for patentbarhet som avser tekniska
forbattringar i var nya generation av behandlingsystem. Patentet avser den tekniska
implementationen, i den nya generationens system, av den teknik som medger att
samma optiska fiber anvands for bade behandling och dosdvervakning. Detta,
tillsammans med mjukvaran IDOSE, ar det som gor SpectraCures metod unik. Patentet
har nu godkants av det amerikanska patentverket.

| december gick det utvecklings- och integrationsprojekt som vi bedrivit tillsammans
med det tyska medicinteknikforetaget MedCom GmbH framgangsrikt i mal. Syftet har
varit att anpassa och integrera MedComs bildbehandlingsteknik till vart IDOSE-system
for behandlingsplanering och darmed ytterligare forbattra och effektivisera
behandlingsproceduren. Det integrerade behandlingsystemet moter regulatoriska krav
och kommer framgent att anvandas i den kliniska studien.

Var bedomning ar att det kompletta systemet ger stora fordelar bade vad avser att
skapa acceptans for SpectraCures behandlingsmetod och for att minska vardens
kostnader. | kombination med erhdllna godkannanden av bade amerikanska FDA (Food
and Drug Administration) och den kanadensiska motsvarigheten Canada Health, kan vi
nu borja anvanda det nya P-18 systemet i var studie i dessa lander. Det betyder, i nasta
steg, dels att fler sjukhus kan kopplas till studien, dels att vi inte behdver ha egen
personal pa plats vid behandlingar.

Med en minskad smittspridning, lattade restriktioner och en mer normaliserad kapacitet
i varden bedomer jag att SpectraCure star val rustat infor 2022 for att kunna oka
rekryteringstakten av patienter och darmed antalet behandlingar i var pdgdende kliniska
studie.
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Lund i februari 2022

Johan Folkunger
VD SpectraCure AB (publ)

Lank till hemsidan dar rapporten finns i sin helhet.

Denna information ar sddan information som SpectraCure AB ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning och lagen om vardepappersmarknaden. Informationen lamnades, i
detta pressmeddelande namnda kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande den 17 februari

2022 kl. 16.15.

For ytterligare information:

SpectraCure AB (publ) Johan Folkunger, VD
E-post: jf@spectracure.com
Hemsida: www.spectracure.com

SpectraCure utvecklar ett behandlingssystem for eliminering av inre solida cancertumorer. Vi
fokuserar initialt pa aterfallscancer i prostata, med en forhoppning att i framtiden aven kunna
behandla andra cancerformer som primar prostatacancer, cancer i brost, bukspottkortel, och
huvud- och halsregionen. Metoden bygger pa ett egenutvecklat och patenterat
behandlingssystem bestdende av en hardvara, en laserenhet, som utfér PDT-behandling och
behandlar sjalva prostatan i kombination med en mjukvara, den patenterade
dosplaneringsplattform IDOSE®. Metoden gor det mojligt att styra laserljusdosen sa att tumdren
exponeras for en optimal dos for att uppna tillracklig behandlingseffekt. Behandlingssystemet
har potential att gora interstitiell PDT-behandling noggrann, exakt och saker for varje patient.
Malet ar att patienten forutom att bli fri fran tumoren ska kunna bibehalla sin livskvalitet, med
begransade biverkningar. Vi genomfor kliniska studier som ett viktigt led i den fortsatta
utvecklingen av bolagets behandlingssystem.

Bolaget ar noterat i Premier-segmentet pa Nasdaq First North Growth Market med G&W
Fondkommission som Certified Adviser, ca@gwkapital.se, tel +468-503 00 050, och handlas med
kortnamn SPEC.
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