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Nanexa erhaller godkannande for klinisk studie
med NEX-22

Nanexa AB meddelar idag att den europeiska lAkemedelsmyndigheten har godkant bolagets
kliniska prévningsansdkan for Fas I-studien med NEX-22. NEX-22 ar en langverkande
depaformulering av GLP-1-analogen liraglutid med Nanexas patenterade PharmaShell®-
system. Malet ar att skapa en GLP-1-produkt som kan administreras en gang i manaden vid
behandling av typ 2-diabetes.

Studien kommer utforas i samarbete med kontraktsforskningorganisationen Profil i Tyskland som
ar hogspecialiserade pa tidiga kliniska studier inom diabetes och obesitas. Studien ar uppdelad i
flera pa varandra foljande dosgrupper dar singeldoser av NEX-22 administreras till patienter med
typ 2-diabetes for att folja farmakokinetik, sakerhet och tolerablitet.

"Viar glada dver att vara involverade i denna viktiga studie som undersoker en formulering av
liraglutid med foérlangd frisattning med hjalp av Nanexas imponerande PharmaShell®-teknologi. Vi
kommer att gora vart yttersta for att rattfardiga det fortroende som ges till oss och ser mycket
fram emot att starta den kliniska provningen”, sager Dr. Tim Heise, Lead Scientist och
medgrundare av Profil.

Liraglutid och andra GLP-1-analoger har snabbt blivit viktiga vid behandling av Typ 2-diabetes och
obesitas. Den globala marknaden for denna typ av produkter ar mycket stor och vaxer med
Okande prevalens av bade Typ 2-diabetes och obesitas. Forsaljiningen av GLP-1-substanser visar
stark tillvaxt och GLP-1 och GLP-1/GIP-lakemedel férvantas na en forsaljning pa éver 70 miljarder
dollar 2029 for Typ 2-diabetes (1),

"Jag ar givetvis mycket ndjd med att vi nu fatt godkant att starta studien med NEX-22, en produkt
som vi bedémer har mycket stor potential att na betydande férsaljningsnivaer. Patienter efterfragar
produkter med farre behandlingstillfallen och vi ser att aven de stora lakemedelsbolagen uttrycker
samma onskan. NEX-22 ersatter dagliga sprutor av Victoza med enbart en NEX-22 spruta per
manad. Studien och de forsta kliniska resultaten i detta projekt blir en viktig milstolpe for oss”,
sager David Westberg, vd for Nanexa.

(1) Global Data Type 2 Diabetes Forecast Dec 2022
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Om Nanexa AB (publ)

Nanexa ar ett lakemedelsbolag som utvecklar injicerbara lakemedel baserade pa det patenterade
och innovativa drug delivery-systemet PharmaShell® - ett system som majliggdr nasta
generations langverkande injicerbara lakemedel med hog drug load, tillverkade med
atomlagerprecision. Nanexa utvecklar egna produkter och har dessutom samarbetsavtal med flera
lakemedelsbolag, daribland Novo Nordisk och AstraZeneca.

Nanexas aktie ar noterad pa Nasdaq First North Growth Market i Stockholm (NANEXA).
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