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Affibodys licenstagare Rallybio tillkannager att dosering
med RLYB116 har inletts i konfirmatorisk PK/PD fas 1-
studie

Solna, Sverige, 13 juni 2025. Affibodys licenstagare Rallybio Corporation (Rallybio) har tillkannagivit
att doseringen med RLYB116 har inletts i en konfirmatorisk farmakokinetik/farmakodynamik (PK

/PD) fas 1-studie. RLYB116 ar en innovativ, subkutant injicerad komplementfaktor 5 (C5)-hammare

®

baserad pa Affibody-plattformen™, som ges en gang i veckan med en lag injektionsvolym.

Rallybio meddelade vidare att det initiala fokuset for RLYB116 kommer att ligga pa tva hematologiska
indikationer med betydande medicinskt behov: immun trombocyttransfusionsrefraktaritet (PTR) och
refraktart antifosfolipidsyndrom (APS), som &r potentiellt livshotande tillstand utan nagra godkénda
eller effektiva behandlingsalternativ.

Den enkelblinda fas 1-studien med upprepade och 6kade doser (MAD) av RLYB116 (NCT06797375)
ar utformad for att visa fullstandig och varaktig komplementhamning med god tolerabilitet hos friska
frivilliga. Studien kommer att utvardera en behandlingsperiod pa fyra veckor och omfatta tva kohorter
med atta deltagare vardera, randomiserade i forhallandet 3 till 1 for att erhalla antingen RLYB116 eller
placebo en gang per vecka. Kohort 1 kommer att utvardera en dosering pa 150 mg och kohort 2 en
dosering pa upp till 300 mg. Studien inkluderar en uppféljningsperiod pa 10 veckor efter avslutad
behandling.

Om Rallybios RLBY116

RLYB116 &r en innovativ, langverkande, subkutant injicerad hammare av komplementfaktor 5 (C5),

baserad pa Affibody®-p|attformen, som &r under utveckling for behandling av patienter med
komplementmedierade sjukdomar.

Molekylen utvecklades initialt av Affibody i ett samarbete med Swedish Orphan Biovitrum AB (Sobi).

Om Affibody®-molekyler

Affibody®-molekyler ar en ny klass av sma terapeutiska proteinldkemedelskandidater med
konkurrensfordelar jamfort med monoklonala antikroppar (mAbs) och antikroppsfragment. Féretaget
har skapat ett stort bibliotek bestdende av fler an tio miljarder Affibody®-molekyler, alla med unika

bindningsytor, fran vilka bindare till givna malproteiner isoleras. Affibody®-mo|ekylerna ar endast 6
kDa stora.

De har visat sig vara kliniskt anvandbara bade som tumoérsdkande molekyler genom sin lilla storlek
och som effektiva sjukdomsblockerare i autoimmuna indikationer genom utnyttjande av de
inneboende egenskaperna som mojliggor multispecifika format.
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Ansvarsfriskrivning

Detta pressmeddelande innehaller framétblickande uttalanden. Aven om Affibody anser att
prognoserna &r baserade pa rimliga antaganden &r framatblickande uttalanden férenade med saval
kanda som okanda risker och osakerhetsfaktorer eftersom de ar avhangiga framtida handelser och
omstandigheter. Det innebar att de faktiska resultaten kan skilja sig vasentligt fran forvantningarna i
sadana framatblickande uttalanden.
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