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Alzinova: Nya positiva interimdata fran pagaende
fas 1b-studie med vaccinkandidaten ALZ-101 -
Inleder férlangning av studien

Alzinova AB (publ) (“Alzinova” eller “Bolaget”) meddelar idag att en andra
planerad interimanalys genomforts av den pagaende kliniska fas 1b-studien med
vaccinkandidaten ALZ-101 mot Alzheimers sjukdom. Analysen visar pa positiva
data med fortsatt god sékerhet och tolerabilitet samt ett tydligt immunologiskt
svar, det vill sidga att specifika antikroppar har bildats. Baserat pa denna positiva
andra interimanalys har Bolaget beslutat att genomfdra en forlangningsdel av
studien.

Analys av 26 patienter som administrerats med ALZ-101 eller placebo visade att de som
behandlats med ALZ-101 svarat pa behandlingen med antikroppsnivder som tkat med antalet
doser som givits. Analysen visar aven pa fortsatt god sakerhet och tolerabilitet.

Baserat pa de positiva data som Bolaget idag erhallit har Bolaget beslutat om att genomféra en
forlangningsdel av den pagéende studien. Den planerade forlangningsdelen innebér att alla
patienter som fatt sin fjarde vaccindos kommer att bli erbjudna behandling med tva doser av ALZ-
101 under ytterligare en 16-veckorsperiod. Studiens forlangningsdel syftar till att ge information
om langsiktig sékerhet och tolerabilitet, immunrespons, samt &ven information om effekt pa
biomarkoérer och kognitiva funktioner.

VD Kristina Torfgard kommenterar:

"Att vi nu erhdller fina resultat dven i den andra interimanalysen ar mycket positivt och visar pa
att vi dr pa god vag mot att ta fram ett vaccin som kan géra stor skillnad i kampen mot
Alzheimers. Baserat pa dessa positiva data ser vi nu fram emot att genomféra férlangningsdelen
av studien vilket innebér att alla patienter erbjuds aktiv behandling med ALZ-101. Vi ser givetvis
fram emot topline-data under andra halvaret 2023 som kommer ge oss en mer heltackande bild
av vaccinkandidatens immunrespons p& samtliga patienter.”

Mer om studien

Alzinova utvecklar ett vaccin, ALZ-101, mot Alzheimers sjukdom i en klinisk fas 1b-studie som
med stor traffsakerhet oskadliggor de giftiga ansamlingarna av peptiden amyloid-beta, sa kallade
oligomerer, vilka ar centrala for sjukdomens uppkomst och utveckling. Den kliniska fas 1b-studien
med ALZ-101 pé patienter med tidig Alzheimers sjukdom &r en placebokontrollerad,
randomiserad, dubbelblind FIH-studie (First In Human). Studien inkluderar 26 patienter dar
studiedeltagarna har fatt fyra doser av antingen ALZ-101 eller placebo. Studien undersoker tva
olika dosstyrkor av ALZ-101 under en behandlingsperiod pa 20 veckor. | studien behandlas 20 av
patienterna med vaccinet ALZ-101 och 6 patienter med placebo. Som tidigare kommunicerats
forvantas topline-data for studien under andra halvaret av 2023.
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Studien genomférs i Finland av Alzinovas samarbetspartner, Clinical Research Services Turku
(CRST Oy), som har stor erfarenhet av Alzheimerstudier och forskning med center i Abo och
Helsingfors. Arbetet med biomarkérerna ingar i ett forskningssamarbete med Sahlgrenska
Universitetssjukhuset i Goteborg.

Om ALZ-101

Det finns idag inget botemedel och trots att de forsta lakemedlen fér sjukdomsmodifiering nyligen
har godkants i USA, finns det fortfarande en mycket lang vag att ga for att verkligen behandla
och forhindra utvecklingen av Alzheimers sjukdom. Alzinovas inriktning, att ta fram ett
terapeutiskt vaccin som specifikt riktar in sig pa de giftiga ansamlingarna av amyloid-beta i form
av oligomerer i hjarnan, har flera foérdelar jamfort med andra metoder. Andra aktorer utvecklar
behandlingar som riktar sig mot storre ansamlingar av amyloid-beta, sa kallade plack i hjarnan,
vilka tros innehalla saval giftigt som ofarligt protein. Det har visat sig att det sannolikt inte ger
tillrackligt med effekt och kan resultera i allvarliga biverkningar. Alzinova har till skillnad fran
dessa lyckats identifiera en metod som skulle kunna specifikt angripa det giftiga i hjarnan,
amyloid-beta-oligomerer, en av de bakomliggande orsakerna till Alzheimers sjukdom. Vaccination
med ALZ-101 innebar att kroppen genererar sina egna antikroppar, specifika mot giftiga
ansamlingar av amyloid-beta-oligomerer i hjarnan. Dessa giftiga substanser férvantas
oskadliggoras, och pa sa satt skyddas hjarnans synapser fran att ta skada vilket skulle kunna
hindra utvecklingen av Alzheimers sjukdom. Behandlingsmetoden forvantas ocksa ha en lagre
risk for biverkningar som blodningar och 6dem. Bolaget anser darmed att man sannolikt kommer
att lyckas battre till skillnad fran andra bredare angreppssatt mot Alzheimers sjukdom.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Kristina Torfgard, VD

Telefon: +46 70 846 79 75

E-post: kristina.torfgard@alzinova.com

Om Alzinova

Alzinova AB &r ett svenskt biofarmabolag i klinisk utvecklingsfas specialiserat pa behandling av
Alzheimers sjukdom, dar utgdngspunkten &r 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 ar Alzheimers sjukdom en
av de vanligaste och mest férédande neurologiska sjukdomarna, med i storleksordningen 40
miljoner drabbade idag. Baserat pa samma teknik utvecklar féretaget aven antikroppen ALZ-201
som idag ar i preklinisk utvecklingsfas, och malet ar att utoka pipelinen ytterligare. Foretagets
Certified Adviser pa Nasdaq First North Growth Market ar Redeye AB. For mer information om
Alzinova, bestk garna: www.alzinova.com
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Denna information &r sddan information som Alzinova &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 2023-05-04 17:37 CEST.
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