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ANNEXIN UPPDATERAR OM FORTSATT LOVANDE
DATA FRAN NEXUS STUDIEN - SOM VISAR PA
FORBATTRAD BLODFORSORJNING | NATHINNAN |
BADE DR OCH RVO

Annexin Pharmaceuticals AB meddelar en uppdatering om NEXUS-studiens viktiga
preliminara kliniska fynd. Hittills har behandling med lakemedelskandidaten ANXV
inte visat nagra begransande fynd som ror sikerhet eller tolerabilitet. Forbattringar
har pavisats avseende kapillar blodférsorjning i nathinnan, inte bara hos patienter
med retinal venocklusion (RVO) utan for férsta gangen nagonsin i patienter med
diabetesretinopati (DR). Kliniska data presenterades av huvudprovaren Professor
Paulo-Eduardo Stanga vid mdtet Clinical Trials at the Summit i Las Vegas, USA.
Resultaten hittills stodjer fortsatt klinisk utveckling av ANXV i RVO och DR.

Den pagaende fas 2a/Proof of Concept-studien NEXUS utvarderar den nya
lakemedelskandidaten ANXV i de tva nathinnesjukdomarna RVO och DR avseendeséakerhet,
tolerans och effektsignaler. Studien &r en integrerad del av Annexins kliniska utvecklingsstrategi
for ANXV inom oftalmologi. Den &r avsedd att ge resultat som vagleder utformningen av en Ph2b-
studie inom RVO och faststéller bevis pd ANXVs potential att forbattra eller stoppa foérsamring av
nathinnefunktion och syn vid DR.

Sammanfattning av NEXUS-data hittills:

e Totalt har atta patienter behandlats, varav sex med RVO och tva med DR. De tre senast
behandlade patienterna med RVO behandlades i tre dagar. Den preliminara utvarderingen
av data inkluderar resultat fran uppféljningsbesok fran sju patienter som intraffat fran Dag
15 efter ANXV-behandling fram till Dag 120 (studiens avslut).

e ANXYV tolererades vél av alla utvarderade patienter och det fanns inga begransande fynd
avseende sdkerhet eller tolerabilitet.

e Efter ANXV-behandling observerades objektiva bevis for snabb och i manga fall varaktig
forbattring av blodférsorjningen i nathinnan hos alla patienter som utvarderats efter 15
dagar eller senare.

e Hos flera patienter var 6kad retinal blodférsérjning kopplad till anatomiska och funktionella
tecken pé forbattring, vilket blev tydligt inom en vecka efter ANXV-behandling.

e En patient med icke-proliferativ DR (NPDR) har forblivit stabil i oftalmologiska parametrar
fram till Dag 120 och rapporterade sjalv en betydande forbattring i funktionsnedséattande
diabetesrelaterad smarta och onormala pirrningar i fétterna, en forbéattring som intraffade
kort efter ANXV-behandling.

e | RVO hade alla fem utvarderade patienter betydande nathinnesvullnad innan start av
ANXV-behandling och fyra fick standardbehandling med en anti-VEGF-injektion vid Dag
30. En patient fick en ytterligare anti-VEGF-injektion pa Dag 120.

e En patient med proliferativ DR (PDR) har genomgétt laserkoagulationsbehandling for
karlforandringar som fanns vid inkludering i NEXUS-studien.
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e Uppdateringen vantar pa fullstandig kvalitetskontroll och kontroll av data, vilket kommer att
genomfdras senare i studien.

"Vi ar entusiastiska 6ver framstegen i NEXUS-studien. Resultaten hos RVO-patienter ligger i linje
med vara forvantningar och stodjer var studiedesign for en kommande fas 2b-studie. Nar det
galler att forkorta behandlingen med ANXYV fran fem till tre dagar behdver vi félja patienterna som
behandlats i tre dagar langre for att kunna beddéma om detta behandlingsschema &r det optimala
sattet framat for en fas 2b-studie. Vi avser att diskutera den kliniska vagen framéat med
tillsynsmyndigheter under de kommande manaderna,” sager Anna Frostegard, Chief Scientific
and Medical Officer pad Annexin Pharmaceuticals. "Behovet av anti-VEGF hos patienter med
betydande makuladdem innan behandling med ANXV var forvantat. Verkningsmekanismen for
ANXV &ar sadan att den inte forvantas neutralisera redan existerande VEGF och minska svullnad i
den akuta fasen, utan forhindra efterféljande VEGF-produktion genom att till exempel forbattra
blodférsorjningen i nathinnan. Overlag ar vi mycket ndjda med vad vi har sett hittills och ser fram
emot att slutféra studien.”

"Presentationen av professor Stanga vid det mycket prestigefyllda internationella motet CTS i Las
Vegas ar en viktig vetenskaplig milstolpe, och betydelsen erkandes av oftalmologiexperter som
var narvarande. Det anses vara den forsta studien ndgonsin som visar en objektiv forbattring av
blodférsoérjningen i nathinnan vid DR. Resultaten differentierar ANXV tydligt fran nuvarande
behandlingar och nastan alla andra lakemedelskandidater under utveckling for RVO och DR,"
sager Anders Haegerstrand, VD for Annexin Pharmaceuticals. "Dessutom ar en rapport fran en
person med diabetes om en betydande forbattring av smarta i fétterna vilket ar en
funktionsnedsattande komplikation for miljontals diabetespatienter, ocksd mycket intressant
eftersom den kan peka pa gynnsamma systemiska effekter av ANXV vid diabetes. Resultaten
hittills starker ANXVs kliniska och kommersiella potential och stddjer vara pagaende
partnerskapsdiskussioner."

Om NEXUS-studien

Annexins fas 2a/Proof of Concept-studie NEXUS har en adaptiv design och inkluderar patienter
med diabetisk retinopati (DR), dar det finns tydlig paverkan pa nathinneblodkéarl och
blodférsérjning, samt patienter med nyligen diagnostiserad retinal venocklusion (RVO). Det ar en
Oppen studie utan placebogrupp eller jamférelse mot annan behandling. Studien genomfors vid
The Retina Clinic London, Storbritannien, med professor Paulo-Eduardo Stanga som
huvudprévare, och frdn maj 2026 aven vid STZ eyetrial, avdelningen for oftalmologi, University
Hospital Tubingen, Tyskland, med Dr Immanuel P. Seitz som huvudprévare.

Studien ar planerad att initialt inkludera tre patienter med DR, samt tre patienter med nyligen
diagnostiserad RVO. Patienterna behandlas med ANXV i fem dagar och f6ljs upp med
detaljerade tester i 30 dagar, varefter beslut fattas om vidare rekrytering av patienter. Om
resultaten anses lovande ar avsikten inom DR att 6ka antalet patienter och inom RVO for att
undersdka om behandlingstiden kan forkortas till tre dagar, vilket initierades i maj 2026.

Alla patienter f6ljs mindre intensivt i ytterligare 90 dagar for att utvardera om eventuella effekter
kvarstar. BAde standardmaéssiga och hégavancerade bildanalyser, funktionella och anatomiska
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oftalmologiska bedomningar, utfors manadsvis under fyra manader efter ANXV-behandling.
Utvardering goérs av sakerhet, tolerabilitet och eventuella effektsignaler som kan vara relaterade
till ANXV. Utbver standardiserade tester av basta korrigerade synskarpa (BCVA), graden av
diabetesorsakade nathinneskador, svullnad av nathinnan och behovet av anti-VEGF-injektioner,
utfors objektiva funktionella tester och analyser av blodflode och karlférandringar. Inledningsvis
planeras upp till tolv patienter totalt att inkluderas i studien.

Om diabetesretinopati (DR)

DR ar en allvarlig 6gonsjukdom och en av de framsta orsakerna till synnedsattning och blindhet
hos personer med diabetes. En betydande andel av patienterna drabbas av synférlust under sitt
arbetsliv. Sjukdomen uppstar nar hoga blodsockernivaer skadar de sma blodkérlen i nathinnan,
vilket leder till [ackage, syrebrist och bildandet av nya, skéra blodkarl. Dagens behandlingar
inkluderar anti-VEGF-injektioner, laserbehandling och kirurgi, men dessa ar ofta kostsamma,
kraver upprepade ingrepp och ger inte alltid tillracklig effekt eftersom de inte riktar sig mot
forlusten av blodflode i nathinnan. Darfér ar behovet av nya, mer effektiva och langvarigt effektiva
behandlingsalternativ stort. Globalt uppskattas dver 100 miljoner manniskor leva med DR, och
med en O0kande diabetesprevalens vantas antalet drabbade stiga kraftigt.

Om retinal venocklusion (RVO)

RVO ar en karlsjukdom i 6gat dar blodflodet i nathinnans vener blockeras akut. Sjukdomen leder
ofta till svar synnedsattning eller blindhet och behov av langvarig behandling. Dagens
standardbehandling mot RVO bestar av injektioner direkt i 6gat, vanligtvis en gang var fjarde till
attonde vecka, for att behandla svullnad i makula, det centrala omradet i nathinnan som vi
anvander for att se detaljer och skilja mellan ansikten, men som inte har nagon effekt pa den
faktiska blockeringen av blodkérl som ar sjalva orsaken till RVO. Kéllor uppskattar forekomsten
av RVO i varlden till att mellan 16 och 28 miljoner manniskor ar drabbade. De flesta patienter far
bara ett 6ga paverkat. Dock kan vissa patienter fa en andra ocklusion i samma 6ga eller en
ocklusion i det andra 6gat.

For mer information, vanligen kontakta:

Anders Haegerstrand, VD

Tfn: +46 (0)70 575 50 37

Mail: anders.haegerstrand@annexinpharma.com

Om Annexin Pharmaceuticals AB (publ)

Annexin Pharmaceuticals &r ett bioteknikforetag i klinisk fas med verksamhet inom de
terapeutiska omradena oftalmologi och onkologi. Foretaget utvecklar ANXV, ett rekombinant
humant Annexin A5-protein, som ett first-in-class biologiskt lakemedel med potentiellt
sjukdomsmodifierande verkningsmekanismer. ANXV-programmet befinner sig for narvarande i
fas 2 inom oftalmologi for retinal venocklusion (RVO) och diabetesretinopati (DR), samt i
preklinisk fas inom onkologi.

Bolaget ar baserat i Stockholm och noterat pd Nasdaq First North Growth Market under
kortnamnet ANNX. Redeye Nordic Growth AB ar foretagets certifierade radgivare.
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Bifogade filer

Annexin uppdaterar om fortsatt lovande data fran NEXUS studien - som visar pa forbattrad
blodférsérjning i nathinnan i bade DR och RVO
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