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Toleranzias ansokan om klinisk provning for
TOL2 godkand i Tyskland men avslagen |
Danmark

Toleranzia AB ("bolaget” eller "Toleranzia") meddelar idag att den prévningsansdkan som
lamnats in till den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) for en klinisk prévning av
bolagets lakemedelskandidat TOL2 i patienter med myastenia gravis nu har godkants i
Tyskland samtidigt som den danska lakemedelsmyndigheten har avslagit den.

Préovningsansokan har nu erhallit villkorat godkannande i bade Sverige och Tyskland. Villkoret
innebar att Toleranzia, i enlighet med atagandet i ansdkan, ska tillhandahalla data for bioborda,
sterilitet och endotoxinniva i den slutliga lakemedelsprodukten innan den kliniska provningen
pabdrjas. Toleranzia analyserar svaret fran Danmark for att utvardera mojligheten att éverklaga
deras beslut. Parallellt fortsatter bolaget det redan pabdrjade arbetet med att inkludera ytterligare
kliniska provningsstallen i Tyskland for att sakerstalla adekvat patientrekrytering.

Efter godkannandet av Toleranzias provningsansdkan i Sverige och Tyskland arbetar bolaget nu
intensivt med att slutfora formuleringen av den tidigare producerade GMP-batchen av
lakemedelssubstansen till en slutlig frystorkad lAkemedelsprodukt. Toleranzia kommer sedan att
utfora frislappningsstesterna och leverera data i enlighet med villkoret for godkannandet till EMA
fér granskning och slutligt godkannande. Med de positiva myndighetssvaren i Sverige och
Tyskland och det arbete som aterstar for att uppfylla de villkorade kraven, forvantas rekryteringen
av de forsta patienterna i provningen inledas under Q3.

Vi ar glada over att ha fatt ett godkannande fran Tyskland som tillsammans med Sverige utgor en
adekvat bas fér att genomfora multicenterprovningen. Samtidigt som jag naturligtvis ar besviken dver
det negativa utfallet i Danmark, hanterar vi detta genom att inkludera ytterligare center i Tyskland for
att upprdtthalla vdra planerade tidsramar for patientrekrytering. Ndr de villkorade kraven har
hanterats och godkants kommer vi att kunna inleda provningen samtidigt i Sverige och Tyskland',
sager Charlotte Fribert, VD for Toleranzia.

For ytterligare information, vanligen kontakta
Charlotte Fribert - VD, Toleranzia AB

Tel: +46 76319 98 98

E-post: charlotte.fribert@toleranzia.com

Om Toleranzia AB (publ)

Toleranzia AB (publ) utvecklar lakemedel som utnyttjar immunférsvarets kraft for att behandla
sallsynta autoimmuna sjukdomar. Lakemedlen, som riktar in sig pa orsaken till sjukdomen, kan
bota eller avsevart lindra sjukdomen och inte, som nuvarande behandlingar, bara minska
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symtomen. De har potential att bli de forsta langtidsverkande eller botande behandlingarna som
verkar specifikt pa den underliggande orsaken till den autoimmuna sallsynta sjukdom for vilken de
utvecklas. Toleranzias aktie ar listad pa Nasdaq First North Growth Market och Svensk
Kapitalmarknadsgranskning AB, +46 (0)8 913 008, ca@skmg.se, ar bolagets Certified Adviser.

Denna information dar sadan information som Toleranzia dr skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lGmnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggorande den 2025-02-20 1557 CET.
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