INFaANT BAcTERIAL THERAPEUTICS

PRESSMEDDELANDE
02 november 2026 16:14:00 CET

PRE-BLA-MOTE MED FDA | WASHINGTON DEN 29 OKTOBER 2026

Den 29 oktober 2026 i Washington DC genomférdes, helt enligt plan, ett "Pre-BLA-mé6te” (Pre-
Biologics License Application) mellan IBT och den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA
gallande bolagets lakemedelskandidat IBP-9414. Det huvudsakliga syftet med ett sddant méte ar
samsyn: att sdkerstilla att datapaketet ar tillrackligt omfattande for att undvika ett sa kallat "Refusal
to File” (RTF) - det vill sdga att ans6kan avvisas utan granskning - samt att garantera en effektiv
granskningsprocess. Vid motet den 29 oktober framfordes inga RTFs, och IBT forvantar sig att fa ta
del av FDA:s formella métesprotokoll i slutet av november.

Staffan Stromberg, vd for IBT, kommenterar: "Métet gick bra, och jag ar mycket n6jd med att FDA
och IBT har samma syn pa vilka betydande medicinska behov IBP-9414 syftar till att tillgodose. Vi
fortsatter darfor arbetet med att Iamna in var BLA-ans6kan sa snart som méjligt.”
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INFaANT BAcTERIAL THERAPEUTICS

Om IBT

Infant Bacterial Therapeutics AB (”"IBT”) dr ett publikt bolag med sdte i Stockholm. Bolagets B-aktier dr sedan
den 10 september 2018 noterade pd Nasdaq Stockholm (IBT B).

IBT ar ett lakemedelsfoéretag vars mission ar att utveckla och marknadsfora lakemedel for sjukdomar
som drabbar for tidigt fodda barn.

IBT:s huvudfokus ar ldkemedelskandidaten IBP-9414, en formulerad bakteriestam som finns naturligt i
brostmjolk. IBP-9414 férvantas bli den forsta produkten i den nya klassen av biologiska lakemedel som
kallas "Live Biotherapeutic Products” for for tidigt fodda barn. Utvecklingen av IBP-9414 befinner sig
for narvarande i slutfasen.

| fas lll-studien (“The Connection Study”) pa for tidigt fédda barn som avslutades i juli

2024, uppvisade den grupp som behandlades med IBP-9414 en signifikant minskning av total
dodlighet med 27 % jamfort med placebogruppen, vilket innebar att en utbredd anvandning av IBP-
9414 skulle kunna radda mer dn 1 000 patienter arligen enbart i USA. Behandlingen har fatt bade
beteckningen "Breakthrough Therapy” (mars 2025) for gastrointestinal dédlighet och beteckningen ”
Rare Paediatric Disease”, vilket aterspeglar dess potential att tillgodose ett betydande icke
tillfredsstallt medicinskt behov.

Portféljen innehaller dven ytterligare lakemedelskandidater, IBP-1016, IBP-1118 och IBP-1122. IBP-
1016 for behandling av gastroschisis, en livshotande och sallsynt sjukdom dar barn fods med
utanpaliggande gastrointestinala organ. IBP-1118 for att forebygga retinopati hos for tidigt fodda barn
(ROP), en av de vanligaste orsakerna till blindhet hos for tidigt fédda barn, och IBP-1122 for att
eliminera vancomycinresistenta enterokocker (VRE), som orsakar antibiotikaresistenta
sjukhusinfektioner.

Genom utvecklingen av dessa ldkemedel kan IBT tillgodose medicinska behov déar det inte finns
tillrackliga behandlingar tillgangliga.
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