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Studieresultat med Guard Therapeutics RMC-
035 inom njurtransplantation bekraftar tidigare
positiva dataanalyser

Guard Therapeutics [GUARDI, ett bioteknikféretag specialiserat pa njursjukdomar, presenterar
idag fullstandiga resultat fran bolagets kliniska fas 1b-studie av lakemedelskandidaten RMC-
035 i patienter som genomgar njurtransplantation. Studiens resultat bekraftar tidigare positiva
preliminara dataanalyser och visar gynnsamma farmakokinetiska egenskaper hos RMC-035
utan nagra allvarliga biverkningar kopplade till studieldkemedlet.

"Det ar gladjande att de slutliga studieresultaten bekraftar vara tidigare lovande observationer,
vilket ger oss en tydlig vag framat for doseringen av RMC-035 vid njurtransplantation. Vi ser nu
fram emot resultaten i var pagaende fas 2-studie inom hjartkirurgi som beslutsunderlag infor nasta
utvecklingssteg av RMC-035", sager Tobias Agervald, vd fér Guard Therapeutics.

Under studien erholl samtliga atta patienter behandling med RMC-035. Studien, som var 6ppen (
open label) utan kontrollarm, syftade till att utvardera farmakokinetiken och sakerheten av RMC-
035 vid njurtransplantation. RMC-035 administrerades en gang dagligen i fem dagar, med totalt
fem doser, inom dosintervallet 0,3 till 0,6 mg/kg. Den forsta dosen administrerades under det
kirurgiska ingreppet, d v s sjalva njurtransplantationen.

Parallellt pagéar en global fas 2-studie (AKITA) for att utvardera den njurskyddande effekten av
RMC-035 i samband med Oppen hjartkirurgi. Top line-resultaten fran AKITA-studien forvantas vara
tillgangliga under hosten 2023 och kommer att ligga till grund for den fortsatta kliniska
utvecklingen av RMC-035 inom bade hjartkirurgi och njurtransplantation.

Om RMC-035

RMC-035 representerar en helt ny ldkemedelsklass (first-in-class) och bestar av en rekombinant
och modifierad variant av det kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin. Lakemedelskandidaten
har formaga att skydda celler och deras mitokondrier mot skador som uppstar vid syrebrist och
forhojda nivaer av det syrebindande och toxiska proteinet hem. Goda behandlingseffekter av RMC-
035 har observerats i flera olika prekliniska sjukdomsmodeller. RMC-035 har en naturlig
malsdkning till njurarna och utvecklas primart som en intravenos njurskyddande behandling fér
patienter med hog risk att utveckla akuta njurskador.

RMC-035 har erhallit ett sa kallat IND-godkannande fran den amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) for behandling av akuta njurskador i
samband med Oppen hjartkirurgi. Dessutom har RMC-035 tilldelats en sa kallad Fast Track
Designation av FDA for att reducera risken for irreversibel forlust av njurfunktion, behov av
dialysbehandling eller dod efter dppen hjartkirurgi hos patienter med forhojd risk for akuta
njurskador. For narvarande utvarderas RMC-035 i den globala kliniska fas 2-studien AKITA for
férebyggande av akuta njurskador vid éppen hjartkirurgi. Patientrekryteringen till AKITA-studien
avslutades i enlighet med studiens protokoll i april 2023 efter en fordefinierad och for bolaget

Guard Therapeutics Box 5216 SE-102 45 Stockholm



Pressmeddelande G U A R D

14 juni 2023 08:30:00 CEST THERAPEUTICS

blindad interimanalys vilken indikerade lag sannolikhet att na studiens primara (akuta) effektmatt, d
v s forekomst av akut njurskada inom 72 timmar efter operationen. Ytterligare kliniskt relevanta
effektmatt, inklusive forandring av njurfunktionen i stabilt skede efter operationen och MAKE
(sammansatt utfallsmatt av antingen dod, dialysbehandling eller 225% forsamring av njurfunktionen
(eGFR)) vid dag 30 och 90, har &nnu inte analyserats. Top line-resultat fran AKITA-studien forvantas
vara tillgangliga under hosten 2023.

For ytterligare fragor, vanligen kontakta:
Tobias Agervald, vd

Telefon: +46 8 670 65 51
E-post: info@guardtherapeutics.com

Om Guard Therapeutics

Guard Therapeutics ar ett svenskt bioteknikbolag som identifierar och utvecklar nya terapier mot
sjukdomar med ett stort medicinskt behov av effektivare behandlingar. Bolagets kliniska
lakemedelskandidat RMC-035 utvecklas som en njurskyddande behandling i samband 6ppen

hjartkirurgi och njurtransplantation. Guard Therapeutics ar noterat pa Nasdaq First North Growth
Market Stockholm.

Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB, www.skmg.se.
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