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Lipum meddelar framgangsrikt slutforande av fas I-studie
med SOL-116 - banar vag for fortsatt klinisk utveckling

Lipum AB (publ) meddelar att den kliniska studierapporten (CSR) nu har slutforts och
publicerats for bolagets First-in-Human (FIH) fas I-studie med SOL-116. Studien omfattade
singeldoser i stigande dosnivaer (SAD) samt upprepade doser (MD) av SOL-116 till friska
forsokspersoner samt en singeldos till patienter med mild reumatoid artrit (RA). Resultaten
stodjer fortsatt klinisk utveckling av SOL-116 som en potentiell behandling vid RA.

Viktiga resultat fran den slutgiltiga kliniska studierapporten

e Gynnsam sdkerhetsprofil: SOL-116 tolererades val i alla dosnivder utan nagra rapporterade
allvarliga biverkningar som bedémdes relaterade till provningslakemedlet.

e Forutsagbar farmakokinetik (PK): Dosproportionell exponering och en genomsnittlig terminal
halveringstid pa cirka 16-21 dagar stodjer en doseringsregim med en injektion per manad.

e Lag immunogenicitet: Anti-ldkemedelsantikroppar (ADA) upptacktes endast hos en deltagare
(RA-kohorten), som vid ndsta matning ater var ADA-negativ.

e Bekraftad maleffekt: Explorativa analyser visade sankta nivaer av bile salt-stimulated lipase
(BSSL) hos deltagare som fatt SOL-116, vilket indikerar direkt maleffekt.

Om fas I-studien
Den randomiserade, dubbelblinda och placebokontrollerade studien omfattade:

e Fem kohorter med stigande singeldoser (SAD) till friska forsokspersoner (0,075-6,075 mg/kg
SOL-116)

e En kohort med RA-patienter som fick en singeldos (2,025 mg/kg) i kombination med stabil
metotrexatbehandling

e En kohort med friska forsokspersoner som fick fyra doser a 3,0 mg/kg med 28 dagars
mellanrum

Samtliga deltagare foljdes i 90 dagar efter sista dos, vilket mojliggjorde en gedigen beddémning av
sakerhet och lakemedlets farmakokinetiska profil.

Nasta steg

Resultaten fran denna fas I-studie ger stdd for fortsatt utveckling av SOL-116, inklusive en storre fas
[1-studie i RA. Lipum avser att vidare utvardera effekt, optimera doseringsstrategi och fordjupa
forstdelsen av lakemedlets verkningsmekanism hos patienter med aktiv, mattlig till svar reumatoid
artrit.
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Kommentar fran Lipums ledning

"Att vi nu slutfort var First-in-Human-studie och sammanstallt CSR:n ar ett viktigt steg i var stravan
att utveckla nya behandlingsalternativ vid inflammatoriska sjukdomar,” sager Peter Hovstadius,
Chief Medical Officer pa Lipum AB. “Vi ser med tilltro pa de robusta sdkerhets- och PK-data samt
den laga immunogeniciteten, och ser fram emot ndsta fas dar vi fokuserar pd effekt och bredare
patientgrupper.”

Vi har nu natt en milstolpe dar tva avgorande pelare i vart utvecklingsprogram ar pa plats - ett
mycket positivt fas I-resultat och GMP-tillverkning i gang,” sager Ola Sandborgh, VD pa Lipum AB.
“Jag ar mycket n6jd med de framsteg vi gjort och ser med stor forvantan fram emot de sista
forberedelserna infor var planerade fas Il-studie.”

Kontakter

Ola Sandborgh, VD
ola.sandborgh@lipum.se
+46 72 218 80 21

Web: www.lipum.se

Om oss

Lipum AB (publ) ar ett biofarmaceutiskt bolag i klinisk fas specialiserat pa upptackt och utveckling
av ny behandling for kroniska inflammatoriska sjukdomar. Lakemedelskandidaten SOL-116 ar en
humaniserad antikropp som ska ge sakrare och effektivare behandling genom att blockera en
tidigare forbisedd malmolekyl (BSSL) i immunforsvaret. SOL-116 ar i klinisk fas med dvertygande
prekliniska data for reumatism. Lipum utvdrderar aven andra inflammatoriska sjukdomar med stort
medicinskt behov. Lipum har sin verksamhet i Umed som ar ett av Sveriges framstdende life science
kluster. Bolagets upptackt har fatt internationell uppmarksamhet och ett stort Horizon 2020 bidrag
fran EU. Bolagets aktie (LIPUM) ar foremal for handel pa Nasdaq First North Growth Market. Certified
Adviser ar G&W Fondkommission.

Denna information dr sddan information som Lipum dr skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 2025-04-11 11:28 CEST.
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