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Alzinova: Primar analys bekraftar positiva fas 1b-
resultat med ALZ-101 mot Alzheimers

Alzinova AB (publ) (ticker: ALZ) meddelar idag den primédra analysen av studiedata
fran Alzinovas kliniska fas 1b-studie i Alzheimers sjukdom med vaccinkandidaten
ALZ-101. Analysen bekraftar de positiva topline-resultaten och att ALZ-101
tolererades val och var saker. Vidare bekréaftar analysen en hég frekvens av
immunrespons och att patienterna som behandlats med ALZ-101 svarade med
antikroppsnivaer som 6kade med antalet givna doser.

“Resultaten fran den fullstdndiga analysen bekréftar att ALZ-101 &r en lovande vaccinkandidat
mot Alzheimers sjukdom. Analysen bekréftar bade det primdra maélet géllande sékerhet och
tolerabilitet samt indikerar &ven positiva resultat fér antikroppssvaret. Vi ser fram emot att dela
vara resultat med potentiella partners”, sager Alzinovas VD Kristina Torfgard.

Den kompletta analysen av datasetet fran den forsta delen av fas 1b-studien (A-delen) bekréaftar
den fordelaktiga sakerhets- och tolerabilitetsprofilen som observerades i alla dosgrupperna och
en hdg frekvens av immunrespons, samt att patienter som behandlats med ALZ-101 svarade
med antikroppsnivaer som tkade med antalet givna doser. Analysen visar ocksa att de patienter
som doserats med den hdgsta dosen av vaccinet, 250 ug, svarade i hogre grad pa behandlingen
jamfért med 125 pg.

Aven explorativa effektméatt avseende behandlingens effekt pa biomarkdrer och kognition har
analyserats. Resultatet visar ingen tydlig forandring pa biomarkérer och explorativa effektmatt for
kognition, sannolikt p& grund av den korta behandlingstiden. Detta férvantas kunna utlasas i
forlangningsdelen som fortléper under 2024 med forvantade resultat forsta halvaret 2025.

Givet den fordelaktiga sékerhets- och tolerabilitetsprofilen har Alzinova ansdkt om att gora ett
tillagg i studien dar ytterligare en hégre dos kommer att utvarderas. Tillagget goérs som en dppen
del av studien och inkluderar sex patienter vilka behandlas med 400 pyg under en 16-
veckorsperiod med fyra behandlingstillfallen. Patienterna planeras darefter foéljas upp efter 4
veckor. Detta bedoms inte paverka tidsplanen for den planerade fas 2-studien.

"Den utmérkta sékerhetsprofilen 6ppnar méjligheterna for att optimera behandlingseffekten
genom att maximera dosstyrkorna.”, fortsétter hon.

En vetenskaplig artikel med studieresultaten kommer att sammanstallas for att skickas in till en
medicinsk tidskrift for publicering. Resultaten planeras ocksa att presenteras vid kommande
internationella medicinska konferenser.
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Om ALZ-101 och Alzheimers sjukdom

Alzheimers ar en dodlig sjukdom som initialt paverkar hjarnan och leder till problem med minnet,
tankandet och beteendet. Det ar den vanligaste formen av demens, och den drabbar oftast &ldre
manniskor. Symptomen utvecklas gradvis och inkluderar glomska, férvirring och svarigheter att
gora vardagliga saker. Orsaken till sjukdomen &r inte helt klar, men ansamling av skadliga @mnen
i hjarnan spelar en roll. Det finns idag inget botemedel och trots att de forsta lakemedlen for
sjukdomsmodifiering nyligen har godkants i USA, finns det fortfarande en mycket lang vag att ga
for att verkligen behandla och férhindra utvecklingen av Alzheimers sjukdom.

Alzinovas inriktning, att ta fram vaccin- och antikroppsbehandlingar som specifikt riktar in sig pa
de giftiga ansamlingarna av amyloid-beta i form av oligomerer i hjarnan, har flera fordelar jamfort
med andra metoder. Andra behandlingar riktar sig mot stérre ansamlingar av amyloid-beta, sa
kallade plack i hjarnan, vilka tros innehalla saval skadligt som ofarligt protein. Alzinova har tagit
fram en metod som skulle kunna specifikt angripa det skadliga i hjarnan, amyloid-beta-
oligomerer, en av de bakomliggande orsakerna till Alzheimers sjukdom. Vaccination med ALZ-
101 innebér att kroppen genererar sina egna antikroppar, specifika mot skadliga ansamlingar av
amyloid-beta-oligomerer i hjarnan. Dessa skadliga substanser forvantas oskadliggoras, och pa sa
satt skyddas hjarnans synapser fran att ta skada vilket skulle kunna bromsa eller hindra
utvecklingen av Alzheimers sjukdom. Behandlingsmetoden forvantas ocksa ha en lagre risk for
biverkningar som 6dem i hjarnan. Bolaget anser darmed att man sannolikt kommer att lyckas
battre till skillnad fran andra bredare angreppssatt mot Alzheimers sjukdom.

Mer om fas 1b-studien

Det priméra syftet med studien ar att utvardera sakerheten och tolerabiliteten av upprepade
doseringar med vaccinkandidaten ALZ-101 hos patienter med tidig Alzheimers sjukdom. Studien
inkluderar dven sekundara och explorativa effektmatt relaterade till immunrespons och
biomarkorer.

Den dubbelblindade randomiserade fas 1b-studien inkluderade 26 patienter med tidig Alzheimers
sjukdom. Studien, som &r indelad i tva delar, undersoker tva olika dosstyrkor av ALZ-101, 125
och 250 pg samt placebo. | studiens A-del behandlades 20 av patienterna med vaccinet ALZ-101
och sex patienter med placebo. Den fullstandiga analysen ar baserad pa tidigare kommunicerade
topline-resultat av fran den forsta behandlingsdelen da alla patienter fick fyra doser under en 20
veckorsperiod.

Alzinova fortsatter med forlangningsdelen (del B) av fas 1b-studien, som innebar att alla patienter
blir erbjudna aktiv behandling med ALZ-101 under en 20-veckorsperiod. Patienterna foljs sedan
under 48 veckor. B-delen av studien syftar till att ge information om langsiktig sakerhet och
tolerabilitet, den langsiktiga immunresponsen, samt information om effekt pa biomarkarer och
kognitiva funktioner.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
Kristina Torfgard, VD

Telefon: +46 70 846 79 75

E-post: kristina.torfgard@alzinova.com

Om Alzinova

Alzinova AB &r ett svenskt biofarmabolag i klinisk utvecklingsfas specialiserat pa behandling av
Alzheimers sjukdom, dar utgdngspunkten ar att angripa giftiga amyloid-beta-oligomerer.
Huvudkandidaten ALZ-101 &r ett terapeutiskt vaccin mot Alzheimers sjukdom. Alzinovas
patenterade ABCC-peptidteknologi gor det mdjligt att utveckla sjukdomsmodifierande
behandlingar som med stor traffsdkerhet angriper de giftiga amyloid-beta-oligomerer som ar
centrala i sjukdomens uppkomst och utveckling. | ett globalt perspektiv ar Alzheimers sjukdom en
av de vanligaste och mest férédande neurologiska sjukdomarna, med i storleksordningen 40
miljoner drabbade idag. Baserat pa samma tekmologi utvecklar féretaget aven antikroppen ALZ-
201 som idag ar i preklinisk utvecklingsfas, och malet ar att utoka pipelinen ytterligare.
Foretagets Certified Adviser pa Nasdaq First North Growth Market &r Redeye AB. FOr mer
information om Alzinova, besdk garna: www.alzinova.com

Denna information ar sddan information som Alzinova &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
férsorg, for offentliggérande den 2024-01-30 08:20 CET.
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