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Alzinova narmar sig starten av fas 2a genom
inlamnad etikansdkan i USA

Alzinova AB ("Alzinova” eller "Bolaget”) meddelar idag att en ansdkan om etisk
granskning och godkannande av den planerade fas 2a-studien ADVANCE har
lamnats in till Advarra, en amerikansk etikprovningsnamnd (Institutional Review
Board, IRB). Ansdkan omfattar de sju utvalda amerikanska prévningsklinikerna och
utgor ytterligare ett steg i forberedelserna infér utvarderingen av vaccinkandidaten
ALZ-101 i patienter med tidig Alzheimers sjukdom.

Tord Labuda, vd for Alzinova, kommenterar:

"Vi har fullt fokus pa genomférande. Med sju utvalda prévningskliniker i USA, uppdaterad IND-
dokumentation och nu dven en inlamnad etikansékan driver vi systematiskt arbetet framat for att
kunna inleda ADVANCE. Var prioritering ar tydlig: att ta ALZ-101 vidare till nédsta fas av den
kliniska utvecklingen och generera de data som behdévs for att utvérdera dess
behandlingspotential i en stérre patientpopulation. Vart fokus ligger nu pa att slutféra de
aterstaende foérberedelserna och ta ADVANCE ndrmare den planerade starten av
patientinkluderingen.”

Etikansokan utgor en del av Alzinovas pagaende regulatoriska och operativa forberedelser infor
ADVANCE, en global fas 2a-studie som planeras omfatta cirka 120 patienter med tidig
Alzheimers sjukdom. Studien planeras att genomfdras i USA, EU och Storbritannien.

En Institutional Review Board (IRB) ar en oberoende etikprovningsnamnd som granskar kliniska
studier i syfte att skydda studiedeltagarnas rattigheter, sakerhet och valbefinnande.
Granskningen omfattar bland annat studiens utformning, avvagningen mellan potentiella risker
och férvantade fordelar samt patientinformation och processen for informerat samtycke. Etiskt
godkannande kravs innan de aktuella kliniska studieaktiviteterna som involverar deltagare kan
pabdrjas vid de amerikanska prévningsklinikerna.

Inlamningen foljer pa Alzinovas nyligen genomforda uppdatering av bolagets befintliga IND
(Investigational New Drug), som tidigare erhallit klartecken fran den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA, och utgdr en del av de fortsatta férberedelserna infor starten av
ADVANCE. Inkluderingen av den forsta patienten planeras for narvarande ske omkring arsskiftet
2026/2027.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Tord Labuda, VD
E-post: IR@alzinova.com
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Om Alzinova AB

Alzinova AB ar ett svenskt biofarmabolag i klinisk utvecklingsfas specialiserat pa behandling av
Alzheimers sjukdom, dar utgangspunkten ar att angripa giftiga amyloid-beta-oligomerer.
Huvudkandidaten ALZ-101 ar ett terapeutiskt vaccin mot Alzheimers sjukdom. Alzinovas
patenterade ABCC-peptidteknologi gor det mdjligt att utveckla sjukdomsmodifierande
behandlingar som med stor traffsdkerhet angriper de giftiga amyloid-beta-oligomerer som ar
centrala i sjukdomens uppkomst och utveckling. | ett globalt perspektiv &r Alzheimers sjukdom en
av de vanligaste och mest férédande neurologiska sjukdomarna, med i storleksordningen 40
miljoner drabbade idag. Baserat pa samma teknologi utvecklar foretaget aven antikroppen ALZ-
201 som idag ar i preklinisk utvecklingsfas, och malet ar att utoka pipelinen ytterligare.
Foretagets Certified Adviser pa Nasdag First North Growth Market ar Mangold Fondkommission
AB. For mer information om Alzinova, bestk géarna: www.alzinova.com
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