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ANNEXIN DRIVER NEXUS-STUDIEN VIDARE GENOM
ATT INKLUDERA PATIENTER SOM FATT EN ANTI-
VEGF-INJEKTION

Annexin Pharmaceuticals AB tillkannager nasta patientkohort i NEXUS-studien.
Bolaget fortsatter att studera effekterna av lakemedelskandidaten vanexin (tidigare
ANXV) hos patienter med retinal venocklusion (RVO) och utékar studien till &ven
att omfatta patienter som fatt en injektion av anti-VEGF, den nuvarande
standardbehandlingen. Malet ar att utvardera sikerhet, tolerabilitet och
effektsignaler vid administrering av anti-VEGF och kort darefter vanexin. Detta ar
ett forberedande steg i linje med foretagets avsikt att inkludera anvdndningen av
standardbehandlingen anti-VEGF i en kommande fas 2b-studie.

Hittills har effekterna av vanexin studerats som monoterapi hos tidigare obehandlade RVO-
patienter. Anti-VEGF, nuvarande standardbehandling, har endast administrerats nar det bedémts
kliniskt nodvandigt av studieansvarig lakare for att minska nathinnesvullnad (makuladdem, ME).
Flera patienter med RVO som fatt vanexin har bedémts inte behdva efterfoljande anti-VEGF-
behandling under studiens gang. Hittills visar kliniska data med vanexin att aterkommande ME
och anvandning av anti-VEGF kan vara mindre frekvent &n vantat, men for patienter med
betydande ME och nedsatt syn har kliniska forbattringar av att f& en anti-VEGF-injektion noterats,
och det ar darfér motiverat att inkludera detta i en klinisk studie.

Verkan for vanexin och anti-VEGF skiljer sig at. Vanexin verkar for att forbattra nathinnans
blodforsérjning, minska inflammation och 6ka dverlevnaden for celler i riskzonen, medan anti-
VEGF snabbt neutraliserar redan existerande VEGF, den framsta drivkraften bakom ME. Darfor
mojliggor den avsedda fas 2b-designen en anti-VEGF-injektion for patienter som har ME fér att
ge en snabb anti-ME effekt, med en vanexinbehandling kort darefter. Denna metod forvantas ge
bade kort- och langsiktiga fordelar och mojliggora uppratthallande av synfunktionen med betydligt
mindre efterféljande behov av anti-VEGF-behandling. Denna studiedesign stdds av féretagets
Medical Advisory Board men vantar pa regulatorisk radgivning. NEXUS Kliniska studieprotokoll,
dar denna expansion av RVO-patientkaraktaristika har introducerats, har nyligen godkants av den
tyska tillsynsmyndigheten (BfArM). Regulatoriskt godkédnnande i Storbritannien av MHRA ar
under behandling.

"Denna utveckling i NEXUS-studien &r positiv och méjlig tack vare fortsatt gynnsam sékerhet och
tolerabilitet hos patienter, samt de uppmuntrande effektsignaler som hittills observerats. |
sluténdan handlar det om att ge kort- och langsiktiga fordelar till patienter, framst att stodja deras
férmaga att uppna och behdlla badsta méjliga synférmaga”, sdger Anna Frostegard, Chief
Scientific and Medical Officer pd Annexin Pharmaceuticals.
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"Uppskattningarna av det potentiella kommersiella vardet av vanexin har tagit hansyn till
anvéandningen av en sa kallad laddningsdos, det vill sédga en initial anti-VEGF-injektion. Detta
férvédntas ocksa underlétta en snabbare patientinkludering i NEXUS samt i framtida kliniska
studier, eftersom standardbehandling ges utan dréjsmél tillsammans med vanexin. Vi planerar att
ta in en initial grupp med tre patienter, men beroende pa de sékerhets- och effektsignaldata som
vi kommer att fa I6pande. Vi tror att detta férberedande steg infér en Ph2b-studie kommer att
underlétta licensdiskussionerna”, sager Anders Haegerstrand, VD for Annexin Pharmaceuticals.

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 nathinneblodkarl och
blodforsérjning, 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
huvudprovare, och frdn maj 2026 aven vid STZ eyetrial, avdelningen for oftalmologi, University
Hospital Tubingen, Tyskland, med Dr Immanuel P. Seitz som huvudprévare.

Studien ar adaptiv och planerades initialt att inkludera tre patienter med DR respektive RVO, foljt
av en dataanalys. Efter denna dataanalys stodde tecken pa sakerhet, tolerabilitet och
effektsignaler en minskning fran 5 till 3 dagars vanexinbehandling och som lagts till, aven
patienter som fatt en initial anti-VEGF-behandling. Patienterna behandlas med vanexin och foljs
upp med detaljerade bedémningar upp till 30 dagar, och darefter féljs de mer sallan upp till 120
dagar efter den forsta behandlingen.

Bade standard- och hdgavancerade bildanalyser, funktionella och anatomiska oftalmologiska
bedémningar, utférs manadsvis under fyra manader efter vanexin-behandling. Utvardering gors
av sakerhet, tolerabilitet och eventuella effektsignaler som kan vara relaterade till vanexin. Utbver
standardiserade tester av basta korrigerade synskarpa (BCVA), graden av diabetesorsakad
nathinneskada, svullnad av nathinnan och behovet av anti-VEGF-injektioner, utférs objektiva
funktionella tester och analyser av blodflode och karlférandringar. Inledningsvis planeras upp till
tolv patienter totalt att inkluderas i studien och de regulatoriska godkannandena tillater inklusion
av upp till 18 patienter.

Om diabetesretinopati (DR)

DR ar en allvarlig 6gonsjukdom och en av de framsta orsakerna till synnedséattning 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 lackage, 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 6kande diabetesprevalens vantas antalet drabbade stiga kraftigt.
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Om retinal venocklusion (RVO)

RVO é&r en kérlsjukdom i 6gat dar blodflédet 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 ndgon effekt pa den
faktiska blockeringen av blodkarl 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 ar ett bioteknikforetag i klinisk fas med verksamhet inom de
terapeutiska omradena oftalmologi och onkologi. Foretaget utvecklar vanexin (tidigare ANXV), ett
rekombinant humant Annexin A5-protein, som ett first-in-class biologiskt lakemedel med
potentiellt sjukdomsmodifierande verkningsmekanismer. Vanexin-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 féretagets certifierade radgivare.
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