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Guard Therapeutics meddelar positivt utfall av
den forsta oberoende sakerhetsanalysen i fas 2b-
studien POINTER

Guard Therapeutics meddelade idag att en oberoende sakerhetskommitté (Data Safety
Monitoring Committee, DSMC) har genomfért den férsta planerade granskningen av
sakerhetsdata och rekommenderat bolaget att fortsatta den kliniska fas 2b-studien POINTER
enligt plan. Kommittén har granskat studiedata fran 67 patienter, vilket motsvarar mer an en
tredjedel av det planerade antalet patienter i POINTER-studien med lakemedelskandidaten
RMC-035 som njurskyddande behandling vid 6ppen hjartkirurgi.

"Viar mycket glada éver kommitténs besked. Rekryteringen till studien fortsatter nu enligt det
befintliga studieprotokollet, och vi forvantar oss att kunna redovisa resultatet fran nasta analys,
som omfattar ungefar tva tredjedelar av det totala antalet planerade patienter, under andra
kvartalet 2025", sager Guard Therapeutics vd, Tobias Agervald. "Samtidigt gar rekryteringen fortsatt
mycket bra, och vi har nu tagit in halften av det planerade antalet patienter till studien”.

Patientrekryteringen forvantas avslutas under det tredje kvartalet 2025, och de dvergripande
studieresultaten forvantas vara tillgangliga cirka 6 manader efter att rekryteringen har avslutats.

Denna information ar sadan information som Guard Therapeutics ar skyldigt att offentliggora enligt
EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen [dmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggorande den 2025-02-27 18:30 CET.

For ytterligare fragor, vanligen kontakta:
Tobias Agervald, vd

Telefon: +46 8 670 65 51
E-post: info@guardtherapeutics.com

Om Guard Therapeutics
Guard Therapeutics ar ett svenskt bioteknikbolag i klinisk fas som identifierar och utvecklar nya
terapier mot sjukdomar med ett stort medicinskt behov, med fokus pa olika former av

njursjukdom. Bolagets lakemedelskandidater ar baserade pa det kroppsegna proteinet alfa-1-
mikroglobulin. Guard Therapeutics ar noterat pa Nasdaq First North Growth Market Stockholm.

Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB, www.skmg.se.

Guard Therapeutics Box 5216 SE-102 45 Stockholm



Pressmeddelande G U A R D

27 februari 2025 18:30:00 CET THERAPEUTICS

Om indikationen - njurskador vid 6ppen hjartkirurgi

Bolagets lakemedelskandidat RMC-035 syftar till att motverka de njurskador som uppstar |
samband med Oppen hjartkirurgi och ytterst till att reducera risken for en permanent forlust av
njurfunktion och framtida terminal njursjukdom som kraver dialysbehandling eller
njurtransplantation.

Oppen hjartkirurgi som genomférs under anvandning av hjart-lungmaskin omfattar huvudsakligen
kranskarlsoperation (coronary artery by-pass graft, CABG) med eller utan operation av hjartklaffar
eller aortarot (férsta delen av stora kroppspulsadern). Vid denna typ av kirurgi uppstar ofta
betydande skador pa njurarna. En viktig orsak till dessa ar ett minskat blodflode till njurarna som i
sin tur ger samre syresattning (s k ischemi-reperfusionsskada). Ett annat upphov till njurskada vid
operation ar s k hemolys, som innebar att réda blodkroppar skadas vilket frisatter skadliga
nedbrytningsprodukter av det syrebarande amnet hemoglobin. Hemolys uppstar nar blodet
cirkuleras utanfér kroppen, via hjart-lungmaskin, samt vid blodtransfusion som ofta ges i samband
med ingreppet. Till foljd av syrebrist och hemolys uppstar dessutom ofta en sekundar
inflammation som bidrar till en fortlébpande skadeprocess i njurarna med risk for arrbildning och
permanent forlust av njurfunktion.
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Om RMC-035

RMC-035 representerar en helt ny lakemedelsklass (first-in-class) och bestar av en rekombinant
och modifierad variant av det kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin. Lakemedelskandidaten
har formagan att skydda celler och deras mitokondrier mot skador som uppstar vid syrebrist och
forhojda nivaer av det syrebindande och toxiska proteinet hem. Goda behandlingseffekter av RMC-
035 har observerats i ett brett spektrum av olika prekliniska sjukdomsmodeller. RMC-035 har en
naturlig malsokning till njurarna och utvecklas primart som en intravends njurskyddande
behandling till patienter som loper hog risk att utveckla njurskador vid dppen hjartkirurgi.

RMC-035 har erhallit ett s k IND-godkannande (Investigational New Drug) av den amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA), vilket innebar att RMC-035 far
administreras till patienter i kliniska studier i USA. RMC-035 har aven erhallit s k Fast Track
Designation av FDA for att reducera risken for irreversibel forlust av njurfunktion, behov av
dialysbehandling eller dod efter oppen hjartkirurgi hos patienter med forhojd risk for akuta
njurskador.

Resultaten fran en placebo-kontrollerad fas 2-studie (AKITA) av RMC-035 omfattande 177 patienter
visade statistiskt signifikant och kliniskt relevant njurskyddande behandlingseffekt av RMC-035 i
denna patientgrupp.

RMC-035 utvarderas for narvarande i POINTER-studien, en randomiserad, dubbelblind och
placebokontrollerad fas 2b-studie med det huvudsakliga syftet att etablera en optimal
doseringsregim och exakt malgrupp for behandling infor en framtida registreringsgrundande fas 3-
studie.

Utover hjartkirurgi har RMC-035 aven utvarderats i en fas 1b-studie med patienter som genomgar
njurtransplantation.
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Om POINTER-studien

POINTER-studien ar en randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad fas 2b-studie av RMC-
035 med det huvudsakliga syftet att etablera en optimal doseringsregim och exakt malgrupp for
behandling infor en framtida registreringsgrundande fas 3-studie.

Studien férvantas omfatta totalt cirka 160 patienter, varav minst 30 % med kronisk njursjukdom
definierat som eGFR (estimerad glomerular filtrationshastighet) mindre an 60 ml/min/1,73m2.
Studien har tva olika dosarmar av RMC-035 (60 mg och 30 mg) samt en kontrollarm (placebo).
Patienterna fordelas Over behandlingsarmarna enligt proportionen 2:2:3. Njurfunktion fore
operation ar en s k stratifieringsfaktor, vilket innebar att patienter med och utan kronisk
njursjukdom kommer att fordelas jamnt mellan alla behandlingsarmar.

Det primara effektmattet ar forandring av eGFR fran studiestart till 90 dagar efter operation, vilket
motsvarar studiens planerade uppfoljiningstid. Allvarliga njurhandelser (Mgjor Adverse Kidney
Events, MAKE) vid Q0 dagar efter operation ar ett sekundart effektmatt bestaende av antingen
dod, dialysbehandling eller = 25 % forlust av eGFR jamfort med fore operation. Data fran de tva
dosarmarna med RMC-035 kommer att slas samman och jamféras mot placebo i de primara
effektanalyserna.
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