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UPPDATERING AV ANNEXINS RVO STUDIE
BEKRAFTAR LOVANDE EFFEKTSIGNALER

Annexin Pharmaceuticals meddelar idag att 6 av 8 patienter med 6gonsjukdomen
retinal venocklusion (RVO) som behandlats med lakemedelskandidaten ANXV i
bolagets pagaende kliniska fas 2alproof-of-concept studie, och som foljts langre
an 3 manader, har fatt varaktiga forbattringar utan behov av upprepade anti-VEGF
behandlingar. Totalt har 11 patienter med nyligen diagnosticerad RVO behandlats
med ANXYV i tre olika dosnivaer i studien och inga begransande biverkningar har
rapporterats.

| augusti 2023 rapporterade bolaget lovande effektsignaler i 2 av 4 ANXV-behandlade patienter
efter en oberoende data-analys. Dessa tva patienter har haft stabil synskarpa och under 12
manader eller langre fatt endast en injektion av standard-behandlingen anti-VEGF. Bolaget kan
nu rapportera att ytterligare 4 patienter som behandlats med ANXV och som kunnat foljas under
3 manader eller langre efter behandling, har uppvisat forbattring eller ingen férsamring av
synskérpan (BCVA) och i flera fall minskad nathinnesvullnad. Dessa 4 patienter har inte beddémts
behova nagon, eller bara en, anti-VEGF injektion i 6gat och det inkluderar 2 patienter som
diagnosticerats med en normalt sett mer behandlingskravande centralvensocklusion (CRVO).
Beslutet att s&tta in behandling med anti-VEGF baseras pa forekomst av nathinnesvullnad och
synférmaga och fattas av patientens 6gonlakare. Uppfoljningstiden for ytterligare tre behandlade
patienter ar annu inte 6ver tre manader och de har darfor &nnu inte kunnat utvarderas avseende
synskérpa och nathinnesvullinad.

"Vi har all anledning att vara optimistiska nér vi nu uppvisar effektsignaler och begrédnsat behov
av standardbehandlingen anti-VEGF hos 6 av 8 ANXV-behandlade patienter som vi har foljt i
flera manader, séarskilt som RVO-patienter vanligtvis behéver minst fyra injektioner i 6gat av anti-
VEGF lakemedel inom de férsta sex mdnaderna efter diagnos. Gladjande &r att en patient med
CRVO med tillhérande nedsatt synférmaga och néthinnesvullnad som typiskt sett skulle behéva
multipla injektioner med anti-VEGF, upplever avsevérd forbéttring under mer &n tre manader efter
att enbart ha behandlats med ANXV. Det &r viktigt att ndmna att studien inte &r utformad for att
visa statistisk signifikans avseende vare sig sékerhet eller effekt, utan for att tillhandahalla
information och véagledning infér en kommande fas 2b-studie”, sager Dr Anna Frostegard, Chief
Scientific and Medical Officer pA Annexin Pharmaceuticals.

Sedan placebogruppen i studien togs bort har patientrekryteringen dkat och hittills har 11
patienter inkluderats, 10 har behandlats klart och 8 har kunnat utvarderas under 3 manader eller
langre. Om sékerhets- och effektsignal-data inte féranleder att ytterligare patienter ska inkluderas
i studien raknar bolaget med att ha utvarderat fynden fran studiens sista patient i mitten av 2024.
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Vi & mycket glada 6ver de hdr nya observationerna som bekréftar vara tidigare rapporterade
fynd och véra foérvéntningar om att ANXV kan ha kliniskt meningsfulla och varaktiga effekter pa
synskarpan och minska behovet av o6nskade ldkemedelsinjektioner direkt | 6gat. Vi ndrmar oss
en tidpunkt dér vi kan planera for vidare kliniska studier pd basen av ytterligare lovande fynd.
Aktiviteter for att hitta en licenspartner pdgar och jag ar 6vertygad om att dagens uppdatering
kommer att skapa Gkat intresse”, sager Anders Haegerstrand, VD pa Annexin Pharmaceuticals.

Om fas 2-studien

I Annexins kliniska fas 2a/proof-of-concept studie inkluderas patienter som nyligen har fatt sin
RVO-diagnos, men som inte behandlats med den standardmassiga anti-VEGF terapin. Det &r en
Oppen studie dar patienterna far ANXV foljt av anti-VEGF (vid behov) och f6ljs upp till fyra
manader med undersokningar for att utvardera sakerhet, tolerabilitet och eventuella effektsignaler
som kan relateras till ANXV. Bolaget planerar att inkludera upp till 16 patienter i tre olika
dosnivaer. Studien bedrivs vid 7 olika 6gonkliniker i USA.

Om retinal venocklusion (RVO)

RVO ar en karlsjukdom i 6gat déar blodflédet i nathinnans vener blockeras. Sjukdomen leder ofta
till allvarliga synnedsattningar eller blindhet och behov av langvarig behandling. De behandlingar
av RVO som ar tillgangliga idag injiceras direkt i 6gat vanligtvis manadsvis, och har ingen effekt
pa den blockering av blodkarl som orsakar RVO. Enligt en rapport fran Transparency Market
Research 2021 bedoms vardet av marknaden fér RVO ar 2025 né upp till cirka 20 miljarder US-
dollar, och den forvantas vaxa med cirka 7 procent arligen de narmaste 10 aren.

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 AB ar ett ledande bioteknikféretag inom Annexin A5-omradet for
behandling av olika sjukdomar. Bolagets biologiska lakemedelskandidat ANXV — ett humant
rekombinant protein, Annexin A5 - ar framst avsedd for behandling av patienter med skador och
inflammation i blodkarlen men aven fér cancer. Bolaget har en omfattande patentportfolj for
behandling av sjukdomar med proteinet Annexin A5 och for produktion av Annexin A5.

Bolaget ar baserat i Stockholm och noterat pa Nasdaq First North Growth Market, under
kortnamnet ANNX. Redeye ar féretagets Certified Adviser.
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