I: IRLAB
Pressmeddelande I L

Goéteborg 21 december 2021

IRLAB erhaller regulatoriskt godkannande att
genomfora Fas llb studie med pirepemat - ett
steg narmare mgjligheten att forbattra balans
och minska fallskador for patienter med
Parkinson

IRLAB (Nasdaq Stockholm; IRLAB A) IRLAB har erhallit regulatoriskt godkannande av svenska
Lakemedelsverket av ansdkan om start av en Fas llb-studie med lakemedelskandidaten
pirepemat. Efter godkannanden fran myndigheter i ytterligare deltagande lander samt fran
etikkommittéer, kommer rekrytering av patienter att kunna starta under Q1 2022.
Rekryteringen férvantas paga under 18 manader.

Ansokan om genomforande av Fas Ilb studien gjordes via processen "Voluntary Harmonization
Procedure” (VHP). Denna process mojliggér en koordinerad beddmning av en ansékan fér en
klinisk studie som planeras att utféras i flera europeiska lander. Utdver det svenska
Lakemedelsverket, som ocksa agerar referensland for denna studie, deltar polska och spanska
myndigheter i den koordinerande beddmningen. IRLAB ansoker parallellt till regulatoriska och
etiska myndigheter i andra utvalda europeiska lander.

"Pirepemat har potential att bli den forsta behandlingen i en ny lakemedelsklass designad att
férbattra balans och minska fallskador fér personer som lever med Parkinsons sjukdom.” sager
Nicholas Waters, VD pa IRLAB. "Efter radgivning med regulatoriska myndigheter och i samarbete
med externa experter har vi designat en studie som stodjer den fortsatta utvecklingen av
pirepemat, en studie vi nu har fatt regulatoriskt godkannande for.” sager Nicholas Waters.

"Att behandla forsamrad balans och att minska risken for fall ar hogsta prioritet i anstrangningen att
bekampa komplikationer vid Parkinsons sjukdom. Dessa symtom ar de svaraste konsekvenserna
av Parkinsons sjukdom och leder till forsamrad livskvalitet.” sager Joakim Tedroff, CMO pa IRLAB.
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Denna information dar sddan information som IRLAB Therapeutics dr skyldigt att offentliggora enligt
EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 2021-12-21 23.05 CET.

Om Fas lIb-studien med pirepemat

Den nu godkanda Faslib-studien medpirepematar en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad studie med malsattningen att utvarderapirepematseffekt pafallfrekvens
jamfort med placebo 6ver en tre manader lang behandlingsperiod. Det planerade primara
utfallsmattetar reduktion av antal fall, utvarderat med hjalp av elektroniska dagbdcker. Studien ar
designad for att omfatta165 randomiserade patienter fordelat pa tre grupper, tva grupper med
olika dosnivaer avpirepematoch en placebogrupp med 55 patienter i varje grupp. For att
genomfora studien, som kommer attutféras vidkliniker i flera europeiska lander, samarbetar IRLAB
med en "Clinical Research Organisation” (CRO) med langerfarenhet och expertis franatt genomfoéra
studiervidParkinsons sjukdom.
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Om pirepemat (IRL752)

Pirepemat utvecklas for behandling av balansnedsattning (postural dysfunktion) och fall vid
Parkinsons sjukdom. Férsamrad balans och fall ar kopplade den kognitiva forsamringen och
progressionen av Parkinsons sjukdom. | klinisk forskning har det visats att dessa symtom ar
lankade till en reduktion av signaldmnena noradrenalin och dopamin i hjarnbarkens framre delar.
Pirepemat har formagan att oka halterna av dessa signalamnen och att aktivera specifika gener
som ar involverade i nervcellernas kommunikationsformaga (neurotransmission) i dessa delar av
hjarnan. Den reducerade neurotransmission som Parkinsons sjukdom medfoér skulle darfor
motverkas av behandling med pirepemat, vilket kan leda till forbattrad balans samt forbattrad
kognitiv funktion och minskade psykiatriska symtom hos personer som lever med Parkinsons
sjukdom. Resultaten fran en klinisk Fas lla-studie indikerar att pirepemat har potential att forbattra
balans och minska risken for fall.

Om IRLAB

IRLAB ar ett svenskt forsknings- och utvecklingsbolag som fokuserar pa att utveckla nya
lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom. Bolagets langst framskridna
lakemedelskandidater, mesdopetam (IRL790), utlicensierat till Ipsen, och pirepemat (IRL752), vilka
bada har genomgatt Fas lla-studier, ar designade for att behandla nagra av de svaraste symtomen
relaterade till Parkinsons sjukdom: ofrivilliga rérelser (PD-LIDs), psykos (PD-P) och symtom som ar
kopplade till kognitiv forsamring sasom férsamrad balans och okad risk for fall (PD-Fall. Genom
den egenutvecklade forskningsplattformen ISP (Integrative Screening Process) har IRLAB upptackt
och utvecklat alla sina projekt inom Parkinsons sjukdom och har mojlighet att aven utveckla
lakemedelskandidater fér andra sjukdomar relaterade till det centrala nervsystemet (CNS) dar
stora vaxande medicinska behov foreligger. Forutom de kandidaterna i Fas llib har ISP-plattformen
dessutom genererat flera CNS-program som nu ar i preklinisk fas. IRLAB ar noterat pa Nasdaq
Stockholms huvudlista. Mer information pa www . irlab.se.
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