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Alzinova presenterar studiedesignen foér fas 2a-
studien ADVANCE med ALZ-101 vid CTAD i Boston

Alzinova AB (”Alzinova” eller "Bolaget”) meddelar idag att bolaget presenterar
studiedesignen for den planerade fas 2a-studien ADVANCE (ALZ-C-002) med
Alzheimervaccinet ALZ-101 vid den internationella konferensen Clinical Trials on
Alzheimer's Disease (CTAD), som ager rum den 16-19 november 2026 i Boston,
USA. Postern presenteras av Stefan Pierrou, Vice President R&D Projects pa
Alzinova, tillsammans med medférfattare, bland andra Anders Sandberg, Chief
Scientific Officer, och professor Marwan Sabbagh vid Barrow Neurological Institute.

ALZ-101 &r en aktivimmunterapi som bestar av ett oligomeriserat, konformationsbegransat AR42-
derivat (AB42CC), formulerat med ett aluminiumhydroxidbaserat adjuvans. Vaccinet ar utformat
for att framkalla ett polyklonalt antikroppssvar som specifikt riktar sig mot en undergrupp av
I6sliga amyloid-beta-oligomerer (AB), vilka anses spela en central roll i synaptisk dysfunktion och
neurodegeneration vid Alzheimers sjukdom, samtidigt som igenkanningen av monomera och
fibrillara former av A3 begransas.

| den avslutade fas I-studien (ALZ-C-001) uppvisade ALZ-101 en gynnsam sakerhets- och
tolerabilitetsprofil samt framkallade antigenspecifika immunsvar, dar cirka 90 procent av
deltagarna svarade pa vaccinationen genom att bilda antikroppar.(Lovré et al., Alzheimer's
Research & Therapy, 2026).

Om ADVANCE-studien

ADVANCE é&r en randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad fas lla-studie som ska
utvardera klinisk effekt, séakerhet, tolerabilitet, immunogenicitet och biomarkoreffekter av ALZ-101
hos cirka 120 deltagare i aldern 50-85 ar med tidig Alzheimers sjukdom. Detta definieras som
lindrig kognitiv stérning (MCI) eller lindrig demens till f6ljd av Alzheimers sjukdom, enligt NIA-AA-
kriterierna. Studien genomfors i USA, EU och Storbritannien, dar sju kliniska prévningscenter
redan har valts ut i USA.

Studiens primara effektmatt ar effekten av ALZ-101 jamfort med placebo pé sjukdomens kliniska
progression, matt som férandring fran baslinjen i Alzheimer's Disease Composite Score
(ADCOMS) fram till vecka 52. Studiens urvalsstorlek &r dimensionerad for att ge en statistisk
styrka p& 80 procent. Deltagarna randomiseras i forhallandet 2:1 till att f& atta intramuskulara
injektioner med antingen ALZ-101 (250 pg per dos) eller placebo vid veckorna 0, 4, 8, 16, 32, 48,
64 och 80, med uppfdljning fram till vecka 92. Sekundara effektmatt omfattar ADAS-Cog, CDR-
Sum of Boxes, MMSE, ADCS-ADL for MCI, neurofilament light chain (NfL) i cerebrospinalvéatska
samt nivaer av ALZ-101-specifika IgG-antikroppar, liksom sékerhet och tolerabilitet. Studien
omfattar aven explorativa biomarkérmatt, daribland olika former av AB i plasma och
cerebrospinalvatska samt fosforylerat tau-217 (p-tau217).
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Den forsta studiedeltagaren planeras att inkluderas i slutet av december 2026. En interimsanalys
planeras till tredje kvartalet 2028, nar cirka 50 procent av deltagarna har genomfort bedémningen
vid vecka 52. Analysen kommer att omfatta en bedémning av sannolikheten for att studien inte
kommer att uppna sitt primara mal (futility assessment) samt ytterligare fordefinierade
utvarderingar, vilka kommer att beskrivas narmare i kommande kommunikation fran bolaget.
Resultat fran studien forvantas i slutet av 2029.

Tord Labuda kommenterar:

"Med ADVANCE tar vi ndsta viktiga steg i den kliniska utvecklingen av ALZ-101. Efter de positiva
sdkerhets- och immunologiska resultaten fran fas 1 ska vi nu underséka om var oligomerspecifika
behandlingsstrategi signifikant kan paverka sjukdomsférloppet hos patienter med tidig Alzheimers
sjukdom. Att presentera studiedesignen vid CTAD ger oss mdjlighet att synliggéra vart kliniska
program infor det internationella forskarsamhéllet. Med planerad patientinkludering kring
arsskiftet narmar vi oss en betydelsefull milstolpe for bolaget."

Om ALZ-101

ALZ-101 ar Alzinovas ledande lakemedelskandidat, ett terapeutiskt vaccin mot Alzheimers
sjukdom. Alzinovas patenterade ABCC-peptidteknologi mojliggdr utveckling av
sjukdomsmodifierande behandlingar som med hog precision riktar sig mot de toxiska amyloid-
beta-oligomerer som anses spela en central roll i sjukdomens uppkomst och utveckling. ALZ-101
har erhallit Fast Track-status fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA.

For ytterligare information, kontakta:
Tord Labuda, VD
E-post: ir@alzinova.com

Om Alzinova

Alzinova AB ar ett svenskt biofarmabolag i klinisk utvecklingsfas specialiserat pa behandling av
Alzheimers sjukdom, dar utgangspunkten ar att angripa toxiska 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 toxiska 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 teknologi utvecklar foretaget aven antikroppen ALZ-
201, som idag ar i preklinisk utvecklingsfas, samt diagnostikprojektet ALZ-401, som syftar till att
utveckla ett blodtest for att identifiera en forhéjd risk for Alzheimers sjukdom innan symtom
upptrader. Malet ar att utdka pipelinen ytterligare. Foretagets Certified Adviser pd Nasdaq First
North Growth Market ar Mangold Fondkommission AB. Fo6r mer information om Alzinova, bestk
garna: www.alzinova.com
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