nane)(a

16 april 2024 08:00:.00 CEST

Godkannandet av klinisk provningsansokan for
NEX-22-studien forsenas

Nanexa AB meddelar idag att i den padgdende granskningsprocessen av den kliniska
provningsansokan for fas I-studien med NEX-22 har ytterligare kompletteringar efterfragats
fran tyska lakemedelsmyndigheten, vilket i den nya europeiska regulatoriska processen tar
mer tid an férvantat.

Nanexa utvecklar NEX-22, en en-manadsprodukt av GLP-1 substansen liraglutid, fér behandling av
typ-2 diabetes. | december 2023 skickade bolaget in kliniska provningsansokan for en forsta fas I-
studie med NEX-22 och fick under forsta kvartalet 2024 besked om att vissa kompletteringar och
fortydliganden av ansokan efterfragades och merparten av dessa fortydliganden accepterades
aven av myndigheten under forsta kvartalet. Ett fatal aterstaende kompletteringar, hanterades
skyndsamt av Nanexa men med det nya europeiska systemet fér granskning av kliniska
provningar kravdes ett nytt inskick av ansokan, vilket i sig har forsenat processen. Nanexa har nu
erhallit nagra ytterligare fragor fran myndigheten utifran den nya granskningen av ansdkan.
Bolaget ser inga svarigheter att besvara dessa men ansdkan kommer med nuvarande tidslinje inte
att godkannas under april.

Vi hade som malsattning att kunna starta studien under férsta kvartalet och ar férstas besvikna pa
att godkannandeprocessen tar mer tid an forvantat. Bade behovet att skicka in ansokan pa nytt
och det faktum att nya fragor tillkommit orsakar férsening. Vi kanner oss dock trygga i att vi kan
hantera alla fragestallningar och var bedomning i dagslaget ar att vi kan erhalla godkannande och
komma igang med studien mot slutet av andra kvartalet. Med den tidplanen kommer vi
fortfarande kunna erhdlla viktiga kliniska data innan arsskiftet. | dvrigt ar vi sa redo vi kan vara, det
kliniska provningsmaterialet ar tillverkat och var klinik ar redo att rekrytera patienter sa snart vi har
ett godkannande", sager David Westberg, vd for Nanexa.

For mer information kontakta:

David Westberg - VD, Nanexa AB (publ)
Telefon: 0709-42 83 03

E-post: david westberg@nanexa.se
WWW.Nnanexa.com

Bolagets Certified Adviser ar Carnegie Investment Bank AB (publ).
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Om Nanexa AB (publ)

Nanexa ar ett lakemedelsbolag som utvecklar injicerbara lakemedel baserade pa det patenterade
och innovativa drug delivery-systemet PharmaShell® - ett system som majliggdr nasta
generations langverkande injicerbara lakemedel med hog drug load, tillverkade med
atomlagerprecision. Nanexa utvecklar egna produkter och har dessutom samarbetsavtal med flera
lakemedelsbolag, daribland Novo Nordisk och AstraZeneca.

Nanexas aktie ar noterad pa Nasdaq First North Growth Market i Stockholm (NANEXA).
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