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IBTS FAS III-STUDIE VISAR INGA SIGNIFIKANTA EFFEKTER PA DE PRIMARA
EFFEKTMATTEN MEN EN SIGNIFIKANT SKILLNAD | DET SEKUNDARA
EFFEKTMATTET, ANTALET DODA SPADBARN

IBT har genomfort en fas lll-studie omfattande 2158 for tidigt fodda barn under fem ar. Syftet med
studien har varit att visa att bolagets lakemedelskandidat IBP-9414, en bakteriestam som finns
naturligt i bréstmjolk, kan forbattra halsan hos for tidigt fédda barn genom att férebygga
nekrotiserande enterokolit (NEC) och kan férbattra de for tidigt fodda barnens mag-tarmfunktion (tid
till Sustained Feeding Tolerance, SFT) och, som ett sekundart effektmatt, minska antalet dédsfall.
Resultaten av studien har nu analyserats i enlighet med den férspecificerade statistiska analysplanen
och dven om de visade starka trender fanns det ingen statistisk signifikans for de tva priméara
effektmétten: forebyggande av nekrotiserande enterokolit (NEC), aktiv grupp: 8,7% jamfért med
placebogrupp: 10,2% (p=0.24) och SFT, aktiv grupp 16 dagar jamfért med placebogrupp: 17 dagar
(p=0.07). Det ar viktigt att notera att det fanns en signifikant minskning av det sekundira
effektmattet for dédsfall av alla orsaker, aktiv grupp: 6,2% jamfért med placebogrupp: 8,5% (p=0.04),
vilket motsvarar en statistiskt signifikant riskminskning pa 27%, vilket innebar att 23 flera spadbarns
liv raddades genom intaget av IBP-9424 i studien.

IBT kommer att fortsatta utvecklingen mot lakemedelsregistrering, med tanke pa att studien visade
signifikans for total dodlighet. De tidigare kommunicerade tidslinjerna kan komma att paverkas och
IBT kommer att meddela om nagra dndringar uppstar.

Riskminskningen pa 27% for dodsfall ar en betydande effektstorlek och jamférbar med existerande
tillgangliga lakemedelsprodukter, till exempel surfaktanter som anvands pa intensivvardsavdelningen
for for tidigt fodda barn. Effekten av IBP-9414 kan potentiellt radda livet pa tusentals spadbarn per ar
och ar den enda “Live Biopharmaceutical”’-kandidaten som har visat sig ha en stark fordel nar det géller
att raddda livet pa for tidigt fodda barn.

Studien visar dessutom att det inte medfor nagra sikerhetsproblem att ge IBP-9414 till dessa mycket
sarbara for tidigt fodda barn inkluderande risken for sepsis vilket FDA har uttryckt oro for nar det
géller anvandning av probiotiska produkter till for tidigt fédda barn.

"Det borjar bli tydligt for forskarvarlden att "nekrotiserande enterokolit” dr en daligt definierad diagnos
som omfattar flera olika processer. Detta ar en trolig orsak till de resultat som erhélls for effektmattet
NEC. Nar det géller effektmattet SFT ar det tydligt att matningsférfarandet mellan
intensivvardsavdelningarna skiljer sig mer at i studien an férvantat, vilket kan férklara SFT-resultaten.
Den observerade skillnaden pa 27% i minskad dodlighet i den aktiva gruppen ar spdnnande och kan
inte ignoreras”, sager Josef Neu, professor i pediatrik vid University of Florida.

"Under arens lopp har varden av for tidigt fédda barn avsevart férbattrat dverlevnaden fér dessa barn.
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For femtio ar sedan 6verlevde endast 5-10% av de minsta barnen. Idag ar motsvarande
overlevnadsgrad mycket hogre, 80%. Flera faktorer, t.ex. mekanisk ventilation och lakemedel som
surfaktanter, har i hog grad bidragit till denna positiva utveckling. Med vara studiedata forvantar jag
mig att IBP-9414 kan bli nasta stora forbattring, som riktar in sig pa tarmen, eftersom det nu ar
faststallt att produkten 6kar 6verlevnaden hos for tidigt fodda barn.

Jag tror att den extraordindra och ovantat stora effekten pa éverlevnaden ar dnnu viktigare dn de
potentiella forbattringarna av NEC och SFT.

Vi ar oerhort tacksamma for det utmarkta arbete som utférts av vara medarbetare och de medicinska
grupperna pa cirka 100 sjukhus som deltagit i studien och vill ocksa tacka alla de familjer som har Iatit
sina spadbarn deltaga i studien”, sdger IBTs VD Staffan Stromberg.

"Eftersom dodligheten ar betydligt 1agre i den aktiva gruppen har vi beslutat att fortsatta vara
anstrangningar att registrera IBP-9414 som ldkemedel. IBTs finansiella situation ar sadan att vi har
tillrdckliga resurser for att fortsatta vart utvecklingsarbete. IBT:s kassa uppgick till 272 miljoner kronor
vid utgdngen av andra kvartalet. Jag ar 6vertygad om att var kompetenta personal under ledning av
Staffan Stromberg kommer att gora sitt yttersta for att registrera produkten som ett lakemedel och
darmed hjalpa manga for tidigt fodda barn i framtiden”, siager Peter Rothschild, IBTs
styrelseordférande.

Denna information dr sddan information som Infant Bacterial Therapeutics dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
férsorg, for offentliggérande den 2024-08-30 18:38 CEST.
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