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IRLAB utokar Fas llb PD-LIDs-studien med
mesdopetam for att stédja Fas lll-programmet
och forvantas slutfora rekrytering till studien
under sommaren

IRLAB (Nasdaq Stockholm: IRLAB A) meddelade idag att den pagaende Fas lib-studien har
utOkats till att omfatta 154 patienter i syfte att leverera starka data till stéd for utformningen av
det pivotala Fas lll-programmet och efterféljande ansékningar om marknadsgodkannande,
som leds av IRLAB:s partner Ipsen. Patientrekryteringen i Fas llb-studien férvantas slutforas
under sommaren och darmed kommer den sista patienten att slutféra behandlingen under
senhosten 2022. Topline-resultat forvantas under Q4 2022 efter genomfoérd databaslasning och
analyser.

"For att stodja patientrekryteringen under varen och férsommaren beslutade vi tillsammans med
var partner Ipsen att utoka antalet deltagande kliniker samtidigt som vi ville dra nytta av intresset
for studien. I enlighet med studieprotokollet utdkade vi rekryteringen med 14 studiedeltagare till
154 samtidigt som studiens powerberakning bibehalls’, sade Nicholas Waters, EVP och Head of
R&D pa IRLAB.

"Det glader mig att patientrekryteringstakten har hallits hdg och konsistent, vilket ar bra med tanke
pa de restriktioner till foljd av Covid-19-pandemin som funnits i manga regioner under studiens
gang. Detta visar att det finns ett stort behov for en effektiv och saker behandling av levodopa-
inducerade dyskinesier vid Parkinsons sjukdom (PD-LIDs). IRLAB:s engagemang fér att ge hopp till
ett liv utan behandlingskomplikationer for dem som lever med Parkinsons sjukdom &r stort”,
kommenterade Joakim Tedroff, CMO pa IRLAB.

For att underlatta den planerade dkningen av antalet studiedeltagare och méta den forvantade
tidslinjen har studien utdkats med ytterligare kliniker i USA och Polen. Studien omfattar nu 16
kliniker i USA och 30 kliniker over hela Europa och i Israel. Rekryteringen har avancerat
framgangsrikt under studietiden och rekryteringen beraknas vara klar under sommaren.

Yiterligare ett tillkannagivande kommer att goras nar patientrekryteringen ar klar och Fas llb-
studiens slutliga deltagare har randomiserats. Detta kommer att foljas av en tre manader lang
behandlingsperiod, efterfoljande databaslasning och dataanalyser varefter top line-resultat
kommer att kommuniceras. Mer information finns pa clincialtrials.gov (NCT04435431).
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Om mesdopetam

Mesdopetam (IRL790) ar en dopamin D3-receptor antagonist utvecklad for att forebygga och
behandla levodopa-inducerande dyskinesier (LIDs), en allvarlig typ av ofrivilliga och besvarande
Overrorelser som vanligen uppkommer vid Parkinsons sjukdom (PD).| kliniska studier minskar
mesdopetam tiden med besvarande ofrivilliga éverrorelser och dkar darmed den dagliga sa
kallade "good ON’-tiden hos parkinsonpatienter. Prekliniska studier visar att mesdopetam ar potent
och har en kraftfull antidyskinetisk effekt som aven har potential att férebygga uppkomst av
dyskinesier. Mesdopetam har dessutom visat antipsykotiska egenskaper i prekliniska studier
prediktiva for psykos vid Parkinson (PD-P). Det globala lakemedelsbolaget Ipsen erhall exklusiva
globala rattigheter att utveckla och kommercialisera mesdopetam ar 2021.

Om Fas lib-studien med mesdopetam

Fas Ilb-studien med mesdopetam ar randomiserad, dubbelblind och placebo-kontrollerad och
syftar till att utvardera effekterna av mesdopetam eller placebo i patienter med Parkinsons
sjukdom och besvarande dyskinesier (LIDs). Det primara effektmattet ar férandringen av den totala
tid av dagen patienten har god rérelseférmaga utan besvarande dyskinesier (‘good ON"), matt
med 24-timmars patientdagbok. Studien ar utformad att inkludera cirka 154 patienter férdelade pa
fyra grupper, tre olika dosnivaer av mesdopetam och en placebogrupp med cirka 38-39 patienter i
varje grupp med en behandlingsperiod om tre manader. Studien genomfors pa kliniker i Europa,
Israel och i USA.
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Om IRLAB

IRLAB upptacker och utvecklar nya lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom och andra
sjukdomar i hjarnan. Bolagets langst framskridna l@kemedelskandidater, mesdopetam (IRL790)

och pirepemat (IRL752) &r bada i Fas llb och ar designade fér att behandla nagra av de svaraste

symtomen relaterade till Parkinsons sjukdom. Under 2021 ingick IRLAB ett exklusivt och globalt

licensavtal med Ipsen for utveckling och marknadsforing av mesdopetam.

Genom den egenutvecklade forskningsplattformen ISP (Integrative Screening Process) har IRLAB
upptackt och utvecklat alla sina projekt och fortsatter att upptacka innovativa
lakemedelskandidater for behandling av sjukdomar relaterade till det centrala nervsystemet.
Forutom IRLAB:s starka kliniska pipeline driver IRLAB ett flertal prekliniska program dar IRLg42 och
IRL757 ar i utveckling for Fas I. IRLAB ar noterat pa Nasdaqg Stockholms huvudlista. Mer information
pa www.irlab.se.
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