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Slutliga resultat bekraftar positiva fas 1b-resultat
med ALZ-101 mot Alzheimers sjukdom

Alzinova AB (publ) (ticker: ALZ) meddelar idag att den slutliga analysen av data
fran den kliniska fas 1b-studien med vaccinkandidaten ALZ-101, som inkluderade
patienter med tidig Alzheimers sjukdom, nu ar fardig. Studiens priméara och
sekundira mal - sidkerhet, tolerabilitet och immunogenicitet — har uppnatts.
Dessutom visar de explorativa effektmatten pa en stabil sjukdomsbild utan tecken
pa férsamring. Med detta ar Alzinovas kliniska fas 1b-studie nu avslutad.

Tord Labuda, VD fér Alzinova, kommenterar: "Resultaten évertraffade vara forvantningar fér
en klinisk fas 1b-studie. Aven om studien utformades fér att utvérdera sékerheten, tolerabiliteten
och immunogeniciteten hos ALZ-101, ser vi redan tydliga trender som tyder pa en kliniskt
meningsfull behandlingseffekt. Dessa fynd stdds ytterligare av positiv effekt pa en viktig
neurodegenerativ biomarkér. Vi ser med tillférsikt fram emot att bekréfta dessa lovande resultat i
en storre fas 2-studie.”

Anders Sandberg, CSO fér Alzinova, kommenterar: "ALZ-101 har nu for férsta gangen prévats
i manniska med positiva resultat. Det &r glddjande att se att fler pusselbitar faller pa plats och
indikerar en verkningsmekanism inom Alzheimers sjukdom som ingen annan behandling har visat

Detaljerad information om resultaten fran studien ALZ-C-001
Sékerhet och tolerabilitet

ALZ-101 har visat sig vara séker och tolerabel i den kliniska fas 1b-studien. De vanligaste
sidoeffekterna var injektionsrelaterade handelser, sdsom smarta, rodnad, émhet och varme vid
injektionsstallet, dar majoriteten av fallen var av mild karaktar.

Forekomsten av Amyloid-Related Imaging Abnormalities - Hemorrhagic (ARIA-H) var jaAmférbar
mellan de aktiva grupperna och placebogruppen. | den blindade delen av studien utvecklade sju
patienter som fick ALZ-101 och tva patienter som fick placebo ARIA-H utan symptom. | den
Oppna delen av studien observerades symptomfri ARIA-H hos tva patienter, varav en patient
ocksa utvecklade symptomfri ARIA-E (Edema).

Sammantaget indikerar resultaten att ALZ-101 har en gynnsam sakerhetsprofil med fa och milda
biverkningar, vilket stodjer dess potential som ett sdkert behandlingsalternativ for patienter med
tidig Alzheimer.
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Immunsvar

Patienter som fick ALZ-101 i den blindade delen av studien utvecklade jamforbara nivaer av anti-
oligomer IgG-antikroppar oavsett dosniva. Fyra intramuskulara injektioner gavs vid 0, 4, 8 och 16
veckor, vilket utloste ett adekvat immunsvar med hoga och ihdllande antikroppsnivaer.

Under forlangningsperioden gavs péafylinadsdoser om 250 ug ALZ-101, vilket ledde till en snabb
och kraftig produktion av IgG-antikroppar. Dessa antikroppar var fortfarande méatbara 52 veckor
efter den sista boosterdosen, vilket tyder pa ett langvarigt immunsvar. T-cellsanalyser stodde
dessa resultat och visade ett starkt bidrag fran det humorala immunférsvaret, vilket ar av Th2-typ.
Detta indikerar att ALZ-101 kan ge en varaktig och effektivimmunitet mot toxiska amyloid-beta
oligomerer.

Sammantaget visar dessa resultat att ALZ-101 har potential att inducera ett starkt, langvarigt och
aterkommande immunsvar vilket ar ett viktigt steg i utvecklingen av en effektiv behandling for
Alzheimer.

Explorativa effektmatt

| den kliniska fas 1b-studien med ALZ-101 observerades att de flesta patienter som fick den
aktiva behandlingen inte upplevde nagon klinisk forsamring under studiens gang, vilken i
genomsnitt varade mellan 100 och 140 veckor. Detta tyder pa en potentiell fordel nar det galler
att bromsa sjukdomsprogressionen jaAmfort med andra AB-riktade behandlingar. For att bekréafta
denna hypotes behdvs dock en storre patientgrupp.

Vaccinationen med ALZ-101 orsakade inte neuroinflammation och férandrade inte
plackpatologin, vilket visar att vaccinet ar sékert och specifikt riktat mot toxiska amyloid-beta
oligomerer. Dessutom visade matningar av neurofilament light (NFL), en biomarkdr for neuronal
skada, en trend mot lagre varden hos patienter som fick ALZ-101 jAmfért med de som initialt fick
placebo. Detta éverensstammer med en mdjlig bromsning av den neurodegenerativa processen.

Andra biomarkorer som P-Taul81, T-Tau och Neurogranin svarade pa behandlingen med ALZ-
101, men férandringarna var sméa och bestod inte efter ytterligare administreringar. Dessa fynd
tyder pa att ALZ-101 verkar pa ett annat satt an behandlingar som direkt paverkar placken.
Biomarkorerna anvands for att bedéma sjukdomsstadie och skilja Alzheimer fran andra
demensformer, men deras dynamiska forandringar i samband med behandlingar &r i nulaget inte
fullstandigt forstadda.

Sammantaget indikerar dessa resultat att ALZ-101 har potential att bromsa
sjukdomsprogressionen och ge en séker och specifik behandling mot toxiska amyloid-beta
oligomerer. For att fullt ut bekrafta dessa fynd kréavs dock ytterligare studier med storre
patientgrupper.

Alzinova ¢ Pepparedsleden1l ¢ SE-431 83 Mdlndal



PRESSMEDDELANDE
27 mars 2025 09:40:00 CET

alzmova%

Henrik Zetterberg, professor i neurokemi vid Géteborgs universitet, som var involverad i
biomarkorsanalysen av studien, kommenterar: "Den starka sékerhets- och
immunogenicitetsprofilen fér ALZ-101, tillsammans med tidiga tecken pé& en kliniskt meningsfull
effekt, belyser dess potential som en distinkt och lovande terapi fér Alzheimers sjukdom”.

Sammanfattning av studiedesign

Den kliniska fas 1-studien ALZ-C-001 var en randomiserad, dubbelblind och placebo-kontrollerad
undersdkning som utvarderade sakerhet, tolerabilitet och immunogenicitet hos patienter med tidig
Alzheimers sjukdom. | den initiala blinda delen av studien randomiserades 26 patienter till
antingen ALZ-101 i doserna 125 pg (n=10) eller 250 pg (n=10), eller till placebo (n=6).
Patienterna foljdes under minst 30 veckor.

Efter den blinda fasen gick 23 av de 26 patienterna vidare till en 6ppen behandlingsdel, dar de
fick aktiv behandling med 250 pug ALZ-101. Denna del av studien pagick i ytterligare 68 veckor.
Utéver detta behandlades en dosgrupp bestaende av sex patienter med 400 ug ALZ-101 och
féljdes upp under en period om 20 veckor.

Under den blinda fasen fick patienterna fyra behandlingar med antingen ALZ-101 eller placebo. |
den 6ppna fasen av studien behandlades patienter som hade fatt placebo under den blindade
fasen med 250 pg ALZ-101 vid fyra tillfallen, medan 6vriga patienter erhdll aktiv behandling vid
tva tillfallen.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Tord Labuda, VD

E-post: info@alzinova.com

Om Alzinova AB

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 teknologi utvecklar foretaget aven antikroppen ALZ-
201 som idag ar i preklinisk utvecklingsfas, och malet ar att utoka pipelinen ytterligare.
Foretagets Certified Adviser p& Nasdaq First North Growth Market &r Mangold Fondkommission
AB. For mer information om Alzinova, besdk garna: www.alzinova.com
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Denna information &r sddan information som Alzinova &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
férsorg, for offentliggérande den 2025-03-27 09:40 CET.
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