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PILA PHARMA har doseret de forste deltagere |
nyt fedmestudie

PILA PHARMA har sat gang i forste del af det kliniske studie PP-CTo04, hvor selskabets orale
TRPV1 antagonist XEN-D0501 skal testes i hgjere doser og laengere behandlings tid i personer
med fedme.

PILA PHARMA har offentliggjort, at de to ferste forsegspersoner har faet deres forste dosis i det
kliniske studie, PP-CT04. Den ene har faet det aktive stof XEN-D0501, mens den anden har faet
placebo. Studiet er dermed gaet fra forberedelse til egentlig eksekvering, hvilket er en vigtig
milepaal for PILA PHARMA Stoffet virker ved at blokere TRPV1-receptoren, og det er en anden
mekanisme end de GLP1-praeperater, som i dag dominerer markedet for fedmebehandling.

PP-CTo4 er et randomiseret, dobbeltblindet og placebokontrolleret forseg, som leber over 12
uger. Formalet er at undersege sikkerhed, tolerabilitet, optagelse i kroppen og effekt hos personer
med fedme. Det saerlige ved forseget er, at XEN-D0501 skal na koncentrationer i blodet, som ikke
tidligere er blevet undersogt. Dosis bliver derfor eget gradvist for hver enkelt deltager. Man starter
pa 4 mg to gange dagligt, som var det dosis niveau der blev brugt i det sidste kliniske studie
PP-CT02, og kan ga op til hejst 16 mg to gange dagligt, og hvert trin varer en uge. Optrapningen
tager dermed hojst fire uger, hvorefter deltageren fortsastter i otte uger pa den hojeste dosis,
vedkommende kan tale og afseger altsa markant hejere doser og laengere varighed end tidligere
undersogt.

Forsoget er delt i to dele med samme overordnede design. Forste del er et pilotforsag med otte
deltagere, hvor sikkerheden overvages ekstra taet. Anden del kan tidligst begynde, nar alle
deltagere i forste del har vaeret i behandling i mindst fem uger, og nar selskabets interne
sikkerhedsudvalg har givet en anbefaling til hvilke dosis niveau der kan fortseette.

Selskabets administrerende direktor, Gustav H. Gram, udtaler:

[ disse uger tager vi det ene skridt efter det andet fra forberedelse til aktiv
gennemfarelse. At de ferste forsogspersoner nu er blevet doseret, er en vigtig milepael i
den Rliniske udvikling af vores orale TRPV1-antagonist, og det vil hjzelpe os med at
forstd, hvordan XEN-D0501 tdles ved hajere doser og over en laengere
behandlingsperiode i netop den patientgruppe, vi uadvikler stoffet til.
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Om os
Disclaimer: Vaekstaktier har et betalt IR-samarbejde med det omtalte selskab. Indholdet er til
informationsmal og videreformidling af selskabets egen kommunikation.
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