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Ny version — rittad den 17 september 2020.

Enzymatica skickade ut pressmeddelandet om resultaten fran sin placebokontrollerade, randomiserade studie i Tyskland den
17 augusti 2020. I denna version hinvisade foretaget felaktigt i citatet frdn Claus Egstrand att resultaten fran studien bekriftade
att ColdZyme uppfyllde Cochrane-kriterierna for evidensbaserad dokumentation. I den rdttade versionen per idag har
foretaget tagit bort referensen till Cochrane och modifierat citatet enligt nedan. I vrigt har inget i pressmeddelandet &ndrats,
vilket innebér att resultaten fran studien fortfarande stér fast.

Resultaten fran Enzymaticas placebokontrollerade,
randomiserade studie visar statistiskt signifikant
kortare forkylningar och god upplevd behandlings-
effekt vid anvandning av ColdZyme

De slutliga resultaten frin Enzymaticas dubbelblinda, randomiserade placebokontrollerade studie i Tyskland visar pi
ytterligare klinisk evidens for anvindning av ColdZyme® vid forkylning. Resultaten visar statististiskt signifikant gynnsam
effekt for de deltagare som behandlades med ColdZyme jamfort med placebo-gruppen. Flera studieparametrar visade ocksa
statistiskt signifikanta skillnader eller trender till fordel f6r ColdZyme, frimst avseende kortare forkylningar jimfort med
placebo. Dessutom bekriftade studieresultaten de utmairkta sikerhetsdata fér produkten frin tidigare studier, men nu i en
storre population.

I studien som genomforts vid 10 studiecentra i Tyskland under varen 2019 deltog 701 kvinnor och mén, varav 438 utvecklade
forkylningssymtom och behandlades slumpvis och dubbelblint med antingen ColdZyme eller placebo, med start vid tidiga
forkylningssymtom. Utvédrderingen, som gjorts med Wisconsin Upper Respiratory Symptom Survey (WURSS-21) Quality of
Life (QoL) domain och Jackson score, visar en nagot snabbare dterhdmtning med ColdZyme, d v s tiden med symtom och
besvir som péaverkade livskvaliteten férkortades med cirka en halv dag. Den kortare tiden med forkylning bekriftar tidigare

studieresultat.]"33Den faktiska skillnaden var dock mindre uttalad i den aktuella studien.

I slutet av studien bedomde studiedeltagare och prévare behandlingseffekten, ovetande om tilldelad behandlingsgrupp. Av
deltagarna bedomde en storre andel i ColdZyme-gruppen (70,6%) effektiviteten av sin behandling som "mycket bra" eller
"bra", jamfort med 60,1% i placebo-gruppen, vilket innebar en statistiskt signifikant skillnad (p <0,05) till férdel f6r ColdZyme.
Aven studieprévarna bedémde att effekten var bittre for deltagare som behandlats med ColdZyme. Att ColdZyme dr en siker
och viltolererad medicinteknisk produkt har visats i tidigare studier och bekriftas nu &ven i en storre studiepopulation.

- Resultaten frdan den nu avslutade placebokontrollerade studien bekriftar tidigare resultat att ColdZyme har en nivd
pd den kliniska dokumentationen som behé6vs for att visa pd en forkortad forkylning mellan 0,5 och 3,5 dagar i linje
med riktlinjerna enligt MDCG 2020-6, publicerade i april 2020 av the Medical Device Coordination Group.
Resultaten dr ocksd vdrdefulla for den lingsiktiga efterlevnaden som géiller MDR — Medical Device Regulation. Att
anvindarna sjilva upplever en god effekt vid anvindning av ColdZyme 4r naturligtvis ocksd av stort vdrde, siger
Claus Egstrand, Chief Operating Officer pd Enzymatica.

Denna dubbelblinda placebokontrollerade studie dr en uppf6ljning av en enkelblind, prospektiv och kontrollerad multicenter-
studie med ColdZyme som utfordes pé sex centra i Tyskland under 2018. I den studien deltog 400 personer som slumpartat
ombads att vid forsta forkylningssymtom antingen starta behandling med ColdZyme eller att inte inleda nigon specifik
behandling alls. Totalt 267 personer med bekriftad forkylning utvirderades och resultaten visade statistiskt signifikanta
férdelar med ColdZyme sasom forkortad férkylningsperiod, lindring av férkylningssymtomen, forbattrad livskvalitet samt
minskat behov av samtidig anvindning av symtomlindrande likemedel vid férkylning.

Titel: Double-blind, Randomized, Parallel-group, Placebo-controlled Study to Evaluate Efficacy of CMS008618 for Common
Cold
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For ytterligare information se https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03794804
ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03794804
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OM ENZYMATICA AB

Enzymatica AB ir ett life science-bolag som utvecklar och siljer hilsoprodukter mot framst sjukdomar och symptom i 6ron-
nésa-hals-regionen. Produkterna dr baserade pé en barridrteknologi, som inkluderar marina enzymer. Bolagets forsta
produkt dr medicinteknikprodukten ColdZyme® , en munspray mot férkylning. Produkten har lanserats p ett tiotal
marknader. Strategin &r att fortsitta vixa genom att utveckla fler hilsoprodukter och stirka positionen pa befintliga
marknader och expandera till fler geografiska marknader via etablerade partners. Bolaget har huvudkontor i Lund och ar
listat pa Nasdaq First North Growth Market. For mer information besék www.enzymatica.se och

Www.enzymatica.se/sv/section/media/pressmeddelanden
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