PRESSMEDDELANDE
18 juni 2024 08:30:00 CEST \ / LI PU M

Lipum rapporterar fortsatta framsteg dar flerdosdelen av
den kliniska fas 1 studien ar slutford

Lipum AB (publ) meddelar att flerdosdelen av den kliniska fas 1 studien &r slutford. Atta
friska forsokspersoner har fatt fyra doser av SOL-116 eller placebo var 28:e dag med en
uppfdljningsperiod om 90 dagar efter sista dos.

Lakemedelskandidaten SOL-116 ar en humaniserad antikropp som ska ge sakrare och effektivare
behandling av inflammatoriska sjukdomar genom att blockera ett tidigare forbisett malprotein
gallsalt-stimulerat lipas (BSSL) i immunsystemet.

Studien ar en dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad FIH-studie (First In Human) av
SOL-116 som utvarderar sakerhet, farmakokinetik och explorativa effektmatt inkluderande BSSL i
plasma och inflammatoriska biomarkorer. Den genomfors i Nederlanderna och ar uppdelad i tre
delar: en doseskaleringsdel (SAD) med 40 friska forsokspersoner fordelade pa fem grupper, en
flerdosgrupp med atta friska férsokspersoner och en enkeldosgrupp bestaende av atta patienter med
reumatoid artrit (RA, ledgangsreumatism). Tva av tre delar ar nu slutférda och rekrytering av
patienter med RA pagar.

En interimsanalys av flerdosdelen visar att forsokspersonerna hade fa, och inga allvarliga
biverkningar efter att de administrerats SOL-116. Ingen forsoksperson pavisades ha anti-drug-
antibodies (ADA, immunogenicitet) under hela studieperioden. De farmakokinetiska parametrarna i
flerdosdelen var i enlighet med resultaten fran enkeldosdelen med en halveringstid pa ca 20 dagar.
Exponering (AUC) och maximal serumkoncentration som observerades efter den sista dosen var i
linje med forvantan i studieprotokollet vilket konfirmerar en robust och forutsagbar PK.

"Vi har fatt vardefull data som ger ett starkt stod till den fortsatta kliniska utvecklingen av SOL-116
dar vi nu forbereder for en proof of concept studie. Resultaten visar att inga forsokspersoner
utvecklade ADA, vilket ar mycket positivt”, sager Ola Sandborgh, VD for Lipum.
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Om oss

Lipum AB (publ) ar ett biofarmaceutiskt bolag i klinisk fas specialiserat pad upptackt och utveckling
av ny behandling for kroniska inflammatoriska sjukdomar. Lakemedelskandidaten SOL-116 ar en
humaniserad antikropp som ska ge sakrare och effektivare behandling genom att blockera en
tidigare forbisedd malmolekyl (BSSL) i immunforsvaret. SOL-116 ar i klinisk fas med 6vertygande
prekliniska data for reumatism. Lipum utvdrderar aven andra inflammatoriska sjukdomar med stort
medicinskt behov. Lipum har sin verksamhet i Umed som ar ett av Sveriges framstdende life science
kluster. Bolagets upptackt har fatt internationell uppmarksamhet och ett stort Horizon 2020 bidrag
fran EU. Bolagets aktie (LIPUM) ar foremal for handel pa Nasdaq First North Growth Market. Certified
Adviser ar G&W Fondkommission.
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