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Agenda

1. Fas 2b-studien

« Resultaten fran huvudstudien (top line)
* Resultat av utbkad dataanalys

- Aterkoppling frAn ansvariga provare

2. Vagen framat

« CE- (och 510k-) markning av vaginalgelen

 Resultat av oxytocin | fas 2b-studien — fortsatt
utredning

3. Fragor och svar
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Fas 2b-studien: Syfte och design

« Syfte: Generera effekt- och sakerhetsdata for att kunna
gainifas 3

« Tre kliniker: KS/Huddinge, Uppsala Akademiska
Sjukhus, Umea Universitetssjukhus

« Tvaforsoksgrupper: Placebo och 400IU oxytocin

— Huvudstudien: 160 patienter (80 + 80); forvaring och dosering
med glasspruta (forvaring i kyl)

— Explorativ studie: 40 patienter (10 + 30); forvaring i laminattub
(kyl), dosering med engangsapplikator.
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Fas 2b-studien: Effektmal

« Mest Besvarande Symtom (0O=inga symptom; 3=svara
symtom)
— Torrhet
— Kladal/irritation
— Smarta vid samlag
— Smarta vid vattenkastning

« Vaginalt pH
* Procent ytceller i vaginalslemhinnan
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Fas 2b-studien: Mest Besvarande Symtom
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Fas 2b-studien: Vaginalt pH
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Fas 2b-studien: Vaginala ytceller (%)

Superficial cells, %
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Fas 2b-studien: Resultat av dataanalys hittills

« Farmakokinetiska data visar att oxytocinet har frislappts
fran gelen och en del har tagits upp i blodet

* Inget oxytocin har hittats i placebosprutor, men val i ratt
mangd i ‘aktiva’ sprutor

« Patientenkat om livskvalitet (52 fragor) visar inga
skillnader mellan placebo och aktiv substans
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Fas 2b-studien: Aterkoppling fr&n ansvariga provare

Telefonm0Ote med provarna den 3 april 2017:

 ’resultaten ovantade”

« "effekten av (placebo)gelen kan inte enbart vara en
placeboeffekt — nagot i den som ger en extra effekt”

« "skulle rekommendera gelen som receptfritt alternativ
som andrahandsval efter dstrogen”

« “staller garna upp for nya studier”

PEPTONIC



Fas 2b-studien: Sammanfattning av
aterkoppling fran ansvariga provare

De ansvariga provarna ser positivt pa att lansera
(placebo)gelen som ett alternativ till dstrogenprodukter for
symtomlindring vid vaginal atrofi/torra slemhinnor i slidan.
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Fas 2b-studien: Behandlingseffekt av

___placebogelen

MBS P<0.001* Vaginalt pH P<0.001*
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Vaginala ytceller, % Effekten av placebogelen var statistiskt
. P<0.001*

signifikant for alla effektmal.
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* avser forandring under behandlingsperioden (12 veckor)
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Agenda

2. Vagen framat
 CE - (och 510k -) markning av vaginalgelen
* Resultat av oxytocin | fas 2b —studien — fortsatt utredning
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Vagen framat: CE-méarkning av vaginalgel

Malsattning

« Steg 1: Att lansera gelen i Norden som ett receptfritt
alternativ for symtomlindring vid vaginal atrofi/torra
slemhinnor

« Steg 2: Att lansera gelen i 6vriga marknader via
partners/distributorer

Projektplan

« CE- markning kraver att vi tar fram ett kvalitetssystem
for Peptonic Medical (ISO 13485) och en sa kallad
"technical file”
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Tidplan for lansering av vaginalgel

20 17 20 18
Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

CE mérkning I
Tillverkning I
Forberedelser for lansering _

Lansering i Sverige _

Lansering i FI, DK, NO .
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Lansering av vaginalgel

Marknadsforing och forsaljning

* | egenregii Norden

« Forsta lansering | Sverige under Q2 2018

« Lansering i 6vriga nordiska lander fran Q4 2018
e FoOrsaljning i1 6vriga lander via distributorer

Tillverkning
« Lokalt (i Norden) hos valrenommerade aktorer

Kunder

* Primart apoteken/apotekskedjorna
« Sekundart gynekologer/allmanlakare
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Den nordiska marknaden... =

w*’

« Varav 2/3 ar receptbelagda
och receptfria lakemedel

« 1/3 ar egenvardsprodukter

 Forsaljningen av receptfria
lakemedel och egenvards-
produkter 6kar

Kdlla IMS 2016; TEFEN/Peptonic Medical marknadsundersékning 2016
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Vad vill patienten ha?

« Lokal behandling

« Ostrogenfritt

« Latt att anvanda
 Lattillgangligt

 Kiliniskt dokumenterat effektiv
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Resultat av oxytocin | fas 2b-studien — fortsatt
utredning

« Fortsatt analys av studieresultaten (fas 2b)

« Utvardering av forutsattningarna for fortsatt utveckling
av oxytocin vid behandling av vaginal atrofi
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Sammanfattning

« Fokus pa CE-méarkning och lansering av vaginalgel
— bra klinisk dokumentation en stor fordel
— stor marknadspotential for effektiva och sakra produkter
— manga potentiella samarbetspartners utanfér Norden har redan
uttryckt sitt intresse for ett receptfritt Vagitocin

« Utredningen kring fas 2b-resultaten fortsatter

« Utvardering av forutsattningarna for fortsatt utveckling av
oxytocin vid behandling av vaginal atrofi
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Tack for uppmarksamheten!

For mer information;
www.peptonicmedical.se

Johan Inborr
+46 708 853893
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