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GYNNSAMMA RESULTAT | ANNEXINS PAGAENDE
FAS 2A-STUDIE INOM DIABETESRETINOPATI OCH
RETINAL VENOCKLUSION

Annexin Pharmaceuticals AB meddelar idag gynnsamma resultat i foretagets
pagaende Proof of Concept/fas 2a studie med lakemedelskandidaten ANXV inom
diabetesretinopati (DR) och retinal venocklusion (RVO). De tva forsta patienterna
har utvarderats upp till en manad efter behandlingen med ANXV. Inga
sdkerhetsrelaterade fynd har hittills rapporterats. Lovande effektsignaler har
noterats i bada patienterna vilket stodjer ANXV som en likemedelskandidat fér
bada sjukdomarna. Studien ar en del av férberedelsearbetet fér en kommande fas
2b-studie inom RVO och som en initial undersékning i en ny patientpopulation med
DR.

| studien, kallad NEXUS, har hittills tv& patienter, varav en med DR och en med RVO behandlats
och utvarderats upp till en manad efter ANXV behandlingen. Inga sékerhetsrelaterade fynd har
rapporterats hittills.

"Resultaten hos de tva forsta patienterna ar mycket uppmuntrande. | RVO ar resultaten i linje
med vad som tidigare observerats. Av sarskild betydelse for studien ar de férsta behandlingarna
av patienter med DR. Utbver avsaknaden av ANXV-relaterad toxicitet &r de snabba
forbattringarna i flera hogst relevanta parametrar som vi observerar en manad efter ANXV-
behandlingen hos dessa patienter mycket lovande. Vi ser 6kad kapillartathet och forbattrad
blodforsérjning i nathinnan vid dessa tva tillstdnd med hotande synnedsattningar. Ett nytt
lakemedel som ANXV med en differentierad verkningsmekanism har potential att forandra hur vi
behandlar dessa patienter," sager professor Paulo-Eduardo Stanga vid The Retina Clinic London,
och som ar huvudansvarig provare.

"De fynd som hittills rapporterats av den valrenommerade huvudansvarige prévaren stoder var
hypotes om ANXVs potential vid bada oftalmologiska sjukdomarna. Den forsta patienten med DR
som behandlats med ANXV har svarat med bade funktionella och anatomiska forbattringar som
stammer 6verens med verkningsmekanismen och vara forvantningar. Sa vitt vi vet forvantas
sadana resultat inte efter behandling med till exempel anti-VEGF eller kortison. Vi ar dedikerade
att fortsatta att utveckla detta program," sager Anna Frostegard, Chief Scientific and Medical
Officer pa Annexin Pharmaceuticals.

RVO och DR delar flera sjukdomsmekanismer och har langsiktigt behandlingsbehov med
mestadels kortvariga behandlingseffekter. Tillgangliga behandlingar ar inriktade pa svullnad i
centrala delar av nathinnan och o6nskad karlnybildning. Dock har ingen behandling hittills kunnat
rikta in sig pa den faktiska orsaken till sjukdomen, dvs den vaskulara ocklusionen eller forlusten
av nathinnans blodférsérjning som leder till syrebrist.
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"Aven om det bara ar en behandlad DR-patient &n s& lange, ger fynden i &nnu en medicinsk
viktig och kommersiellt attraktiv oftalmologisk indikation ytterligare styrka till vart ANXV-program.
Det ger ytterligare motivation att kraftfullt ga framat for att utveckla ANXV mot marknaden. Vi
raknar med att ha behandlat ytterligare tva patienter med DR under forsta kvartalet och vi arbetar
med att 6ka patientrekryteringen inom RVO. Vi &r sakra pa att resultaten sa har langt kommer att
starka och forbattra intresset fran potentiella licenspartners samt stédja finansieringen av vart
fortsatta arbete," sdger Anders Haegerstrand, VD for Annexin Pharmaceuticals.

Om resultaten

Patienten som diagnostiserades med DR hade mattlig svullnad i nathinnan, minimal
synnedséttning och flera funktionella och anatomiska forandringar i nathinnan som &r vanliga vid
DR. Trettio dagar efter en behandling med ANXV noterades forbattringar i relevanta kliniska
parametrar avseende bade funktion och anatomisk struktur i nathinnan. Det skedde en
betydande forbattring av nathinnegenomblédning/ kapillartathet analyserat med OCT-angiografi
(OCTA). Nathinnans reaktion pd ljus och elektrisk 6verledning efter ljus-pulser forbattrades enligt
mikroperimetri respektive elektroretinogram. Den svullnaden i centrala delar av nathinnan
(intraretinal vatska) minskade och karlanatomin forbattrades (farre mikroaneurysm och farre
blédningar). Det anses osannolikt att dessa forbattringar ar spontana. Synskarpan matt med
syndiagrammet och beddémningen av graden av diabetesretinopati férblev stabil vid dag 30.

Den andra studiepatienten som diagnostiserades med central RVO hade nathinnesvullnad men
minimal synnedséttning vid diagnostillfallet. | samband med ANXV-behandling observerades
snabba forbattringar i genomblddningen av nathinnan och liknade den hos det friskare dgat som
inte drabbats av RVO. Aven om den var nagot reducerad kvarstod nathinnesvullnaden och en
injektion med anti-VEGF utférdes pa dag 30. Observationerna hos denna patient ar av samma
karaktar som tidigare rapporterats i den avslutade fas 2a-studien i RVO i USA.

Om fas 2a-studien

Annexins fas 2a/proof of concept-studie har en sa kallad adaptiv design och inkluderar patienter
med diabetesretinopati (DR), dar man ser tydlig paverkan pa nathinnans blodkarl och
blodforsorjning, samt nydiagnostiserade RVO-patienter. Det &r en dppen studie utan
placebogrupp eller jamforelse mot annat lakemedel. Studien genomfors pa The Retina Clinic
London, i London, UK, med Professor Paulo-Eduardo Stanga som huvudprévare och planeras
inkludera initialt tre patienter med DR, samt tre patienter med nydiagnostiserad RVO. Patienterna
behandlas med ANXV i fem dagar och f6ljs upp med detaljerade tester under 30 dagar och
darefter tas beslut kring ytterligare patientrekrytering. Alla patienter foljs mindre intensivt i
ytterligare 90 dagar for att studera om eventuella effekter kvarstar. Bade standardmassiga och
hoégavancerade bildanalyser, funktionella och anatomiska oftalmologiska bedémningar, utfors
manadsvis under fyra manader efter ANXV-behandling. Utvardering sker av sdkerhet, tolerabilitet
och eventuella effektsignaler som kan vara relaterade till ANXV. Utdver standardiserade tester av
basta korrigerade synskéarpa (BCVA), graden av diabetesorsakade nathinneskador, svullnad av
nathinnan och behov av anti-VEGF-injektioner gors objektiva funktionella tester och analyser av
blodflode och karlférandringar. Om resultaten bedéms som lovande, sa ar avsikten inom DR att
utoka antalet patienter och inom RVO att studera om behandlingstiden kan kortas till tre dagar.
Initialt planeras upp till tolv patienter sammanlagt att inkluderas i studien.
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Om diabetesretinopati (DR)

DR ar en allvarlig 6gonsjukdom och en av de framsta orsakerna till synnedsattning och blindhet
hos personer med diabetes. En betydande andel av patienterna drabbas av synférlust under sitt
arbetsliv. Sjukdomen uppstar nar hoga blodsockernivaer skadar de sméa blodkarlen i nathinnan,
vilket leder till [ackage, syrebrist och bildandet av nya, skéra blodkarl. Dagens behandlingar
inkluderar anti-VEGF-injektioner, laserbehandling och kirurgi, men dessa ar ofta kostsamma,
kraver upprepade ingrepp och ger inte alltid tillracklig effekt eftersom de inte riktar sig mot
forlusten av blodflodet i nathinnan. Darfor ar behovet av nya, mer effektiva och langvarigt
effektiva behandlingsalternativ stort. Globalt uppskattas att 6ver 100 miljoner ménniskor lever
med diabetesretinopati, och med en 6kande diabetesprevalens vantas antalet drabbade stiga
kraftigt.

Om retinal venocklusion (RVO)

RVO ér en kérlsjukdom i 6gat dar blodflédet i nathinnans vener blockeras. Sjukdomen leder ofta
till svar synnedséattning eller blindhet och behov av langvarig behandling. Dagens
standardbehandling mot RVO bestar av injektioner direkt i 6gat, oftast en gang var 4e till 8e
vecka, for att behandla svullnad i makula, det centrala omradet i nathinnan som vi anvander for
att se detaljer och skilja mellan ansikten, men har dock ingen effekt p& den faktiska blockering av
blodkarl som &r sjalva orsaken till RVO. Kallor anger férekomsten av RVO i varlden till att mellan
16 och 28 miljoner manniskor ar drabbade. De flesta patienter far bara ett 6ga paverkat. Dock
kan vissa patienter f& en andra ocklusion i samma 6ga eller en ocklusion i det andra 6gat.

For mer information, vanligen kontakta:

Anders Haegerstrand, VD

Tfn: +46 (0)70 575 50 37

Mail: anders.haegerstrand@annexinpharma.com

Denna information &r sddan information som Annexin Pharmaceuticals (publ) &r skyldigt att
offentligg6ra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ld&mnades, genom
ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 2026-02-04 14:36 CET.

Om Annexin Pharmaceuticals AB (publ)

Annexin Pharmaceuticals ar ett bioteknikforetag i klinisk fas med verksamhet inom de
terapeutiska omradena oftalmologi och onkologi. Foretaget utvecklar ANXV, ett rekombinant
humant Annexin A5-protein, som ett first-in-class biologiskt lakemedel med potentiellt
sjukdomsmodifierande verkningsmekanismer. ANXV-programmet befinner sig for narvarande i
fas 2 inom oftalmologi for retinal venocklusion (RVO) och diabetesretinopati (DR), samt i
preklinisk fas inom onkologi.

Bolaget &ar baserat i Stockholm och noterat pa Nasdag First North Growth Market under
kortnamnet ANNX. Redeye ar foretagets certifierade radgivare.
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Gynnsamma resultat i Annexins pagaende fas 2a-studie inom diabetesretinopati och
retinal venocklusion
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