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Affibodys partner ACELYRIN ger uppdatering om det
kliniska utvecklingsprogrammet med izokibep

Solna, Sverige, 27 november 2023. Affibodys partner ACELYRIN, INC. ("ACELYRIN") gav idag en
uppdatering om sitt kliniska utvecklingsprogram med izokibep, inklusive den pagaende globala fas
2b/3-studien i psoriasisartrit ("PsA-studien”).

Den pagaende PsA-studien, initierad av ACELYRIN, ar utformad med fyra studiearmar: 160 mg
doserat varje vecka (QW), 160 mg doserat varannan vecka (Q2W), 80 mg doserat var fjarde vecka
(Q4W) och placebo. ACELYRIN har nyligen upptéackt avvikelser i genomférandet av studien som
involverar CROn och en av CROns underleverantorer. ACELYRIN har bekréftat att protokollet, som
beskrev doseringssekvensen, var korrekt. ACELYRINs protokoll programmerades dock in felaktigt av
underleverantoren, vilket resulterat i ett fel i doseringssekvensen som vidare passerat oupptackt
genom leverantorernas kvalitetskontroller. Som en f6ljd av detta har vissa patienter i studiearmarna
160 mg Q2W och 80 mg Q4W fatt placebo och aktiv behandling i slumpmaéssig ordning snarare &n i
det avsedda alternerande ménstret. Viktigt att notera ar att det inte finns nagon risk for
patientsakerheten till f6ljd av doseringssekvensfelen och att ingen patient har fatt storre mangd aktiv
behandling @n vad som redan ingick i protokollet for studiearmen med hogst dosfrekvens, 160 mg
QW. Programmeringsfelet har dtgardats och doseringssekvensen har korrigerats.

ACELYRIN arbetar pé att faststalla konsekvenserna av doseringssekvensfelen i studiearmarna 160
mg Q2W och 80 mg Q4W. Baserat pa ACELYRINs granskning hittills och det faktum att
studiearmarna placebo och 160 mg QW var utformade fér konsekvent veckovis dosering, har
ACELYRIN ingen anledning att tro att armarna 160 mg QW och placebo paverkas.

ACELYRIN kommer att lata genomféra en oberoende granskning av de prévningar som utfors av
CRON for ACELYRIN. | avvaktan pa slutforandet av denna utvardering planerar ACELYRIN att
rapportera topline-resultat fran sin PsA-studie under forsta kvartalet 2024.

"Vi &r besvikna éver denna information", sdger David Bejker, VD for Affibody. "Vi &r dock fast beslutna
att till fullo forsta frdgorna som uppstatt i den kliniska utvecklingen av izokibep och forblir Gvertygade
om att izokibep &r en potentiellt mycket viktig behandling for flera immunologiska tillstdand med starka
och differentierade fas 2-data i PsA."

I november 2020 tillkdnnagav Affibody starten av en fas 2-studie av izokibep i PsA. Denna fas 2-
studie har genererat differentierade 16- och 46-veckorsdata. Langsiktiga effektresultat fran studien
som nyligen presenterades vid American College of Rheumatologys arliga mote visade att med
langre behandlingstid upplevde patienterna en varaktig och fordjupad forbattring.
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Om psoriasisartrit

Psoriasisartrit (PsA) ar ett kroniskt, immunmedierat inflammatoriskt muskuloskeletalt
sjukdomstillstdnd som paverkar perifera leder, huden (med psoriasis), naglarna och, hos cirka 30
procent av de drabbade, ryggraden. Om tillstandet lamnas obehandlat leder PsA till kronisk
ledsmarta, svullnad och skador med risk for permanent funktionsnedsattning. Den underliggande
anledningen till psoriasisartrit tillskrivs framst proinflammatoriska T-hjélparceller (Th-17) som kan
orsaka en dverproduktion av IL-17-, IL-23- och TNF-cytokiner.

Om izokibep

Izokibep &r ett litet terapeutiskt Affibody®-protein som designats for att hamma IL-17A med hog
potens genom sin hoga bindingsstyrka, potential for bred vavnadsdistribution tack vare liten storlek,
ungefar en tiondel av en monoklonal antikropps storlek, samt en albuminbindande doman som ger
forbattrade farmakokinetiska (PK) egenskaper. Data fran kliniska prévningar stoder hypotesen att
dessa unika egenskaper hos izokibep kan ge kliniskt meningsfulla och differentierade fordelar for
patienter, inklusive minskning av typiska sjukdomssymptom.

Izokibep utvarderas i flera kliniska fas 3-provningar i mattlig till svar hidradenitis suppurativa (HS),
psoriasisartrit (PsA), och uveit. Ett ytterligare fas 3-program planeras att starta i axial spondylartrit
(AXSPpA).

Affibody har licensierat izokibep till ACELYRIN, INC. och Inmagene Biopharmaceuticals Co. Ltd.
Affibody har behallit en option pa nordiska marknadsrattigheter.

Om Affibody®-molekyler

Affibody®-molekyler ar en ny klass av sma terapeutiska proteinldkemedelskandidater med
konkurrensfordelar jamfort med monoklonala antikroppar (mAbs) och antikroppsfragment. Foretaget
har skapat ett stort bibliotek bestdende av fler an tio miljarder Affibody®-molekyler, alla med unika
bindningsytor, fran vilka bindare till givna maélproteiner isoleras. Affibody®-molekylerna ar endast 6
kDa stora.

De har visat sig vara kliniskt anvdndbara bade som tumérsdkande molekyler genom sin lilla storlek
och som effektiva sjukdomsblockerare i autoimmuna indikationer genom utnyttjande av de
inneboende egenskaperna som majliggoér multispecifika format.
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Om Affibody

Affibody &r ett integrerat bioteknikforetag i klinisk fas med en bred projektportfolj som fokuserar pa
att utveckla nasta generation av innovativa bi- och multispecifika biologiska ldkemedel baserade pa
den unika teknologiplattformen, Affibody®-molekyler.

Genom sin validerade affarsmodell har bolaget en bevisad férmaga att identifiera och prioritera
strategiska projekt pa ett tidseffektivt och riskminimerande sétt. Affibody har etablerat flera
partnerskap for utveckling och kommersialisering av sina innovationer med internationella
lakemedelsforetag.

Affibodys huvudégare Patricia Industries ar en del av Investor AB.

Mer information finns tillganglig pa www.affibody.com.
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