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ANNEXIN FAR KLINISKT
PROVNINGSGODKANNANDE | TYSKLAND -
BREDDAR PATIENTREKRYTERINGEN | NEXUS-
STUDIEN

Annexin Pharmaceuticals AB meddelar idag att bolaget fatt godkannande for en
klinisk provning med lakemedelskandidaten ANXV av den tyska
lakemedelsmyndigheten Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Godkannandet mojliggor att den pagaende fas 2alProof of Concept-
studien NEXUS kan expandera till Tyskland, vilket geografiskt breddar och
accelererar patientrekryteringen inom bade retinal venocklusion (RVO) och
diabetesretinopati (DR).

NEXUS-studien utvarderar sakerhet, tolerabilitet och effektsignaler av lakemedelskandidaten
ANXV i de tva retinala karlsjukdomarna RVO och DR. Studien &r en viktig del av Annexins
kliniska strategi fér ANXV inom oftalmologi. Genom att bredda studien geografiskt till att omfatta
Tyskland utdver Storbritannien forbéttrar foretaget forutsattningarna for accelererad
patientrekrytering. Inledningsvis kommer STZ eyetrial vid oftalmologiavdelningen,
Universitetssjukhuset Tubingen, med Dr Immanuel P. Seitz som huvudprdvare, att aktiveras.
Tillagget av kliniken i Tubingen férvantas vara kostnadsneutralt for foretaget.

"Expansionen till Tyskland ar en del av vart arbete for att ytterligare accelerera
patientrekryteringen," sager Anders Haegerstrand, VD Annexin Pharmaceuticals. "Ytterligare
klinisk data i RVO och en utvidgning till DR har efterfragats av vissa potentiella licenstagare, och
vi starker nu var formaga att méta denna efterfragan. Med NEXUS-studien stravar vi efter att
generera data som for oss narmare en behandling som adresserar de underliggande orsakerna
till dessa allvarliga 6gonsjukdomar, sdsom nathinnans daliga blodflode, snarare an att bara lindra
symtomen."

Om NEXUS-studien

Annexins fas 2a/proof of concept-studie NEXUS har en adaptiv design och inkluderar patienter
med diabetisk retinopati (DR), dar det finns tydlig paverkan pa nathinneblodkarl och
blodforsérjning, samt patienter med nyligen diagnostiserad retinal venocklusion (RVO). Det ar en
Oppen studie utan placebogrupp eller jamférelse mot annan behandling. Studien genomfors vid
The Retina Clinic London, Storbritannien, med professor Paulo-Eduardo Stanga som
huvudprovare, och fran maj 2026 aven vid STZ eyetrial, avdelningen for oftalmologi, University
Hospital Tubingen, Tyskland, med Dr Immanuel P. Seitz som huvudprévare.

Studien ar planerad att initialt inkludera tre patienter med DR, samt tre patienter med nyligen
diagnostiserad RVO. Patienterna behandlas med ANXV i fem dagar och féljs upp med
detaljerade tester i 30 dagar, varefter beslut fattas om vidare rekrytering av patienter. Alla
patienter féljs mindre intensivt i ytterligare 90 dagar for att utvardera om eventuella effekter
kvarstar. Bade standardméssiga och hogavancerade bildanalyser, funktionella och anatomiska
oftalmologiska bedomningar, utfors manadsvis under fyra manader efter ANXV-behandling.
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Utvardering gors av sékerhet, tolerabilitet och eventuella effektsignaler som kan vara relaterade
till ANXV. Utbver standardiserade tester av basta korrigerade synskarpa (BCVA), graden av
diabetesorsakade nathinneskador, svullnad av nathinnan och behovet av anti-VEGF-injektioner,
utférs objektiva funktionella tester och analyser av blodfléde och karlférandringar. Om resultaten
beddms som lovande, ar avsikten inom DR att 6ka 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.

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 blodflode i nathinnan. Darfor ar behovet av nya, mer effektiva och langvarigt effektiva
behandlingsalternativ stort. Globalt uppskattas dver 100 miljoner ménniskor leva med DR, och
med en 6kande diabetesprevalens vantas antalet drabbade stiga kraftigt.

Om retinal venocklusion (RVO)

RVO éar en karlsjukdom i 6gat dar blodflédet i nathinnans vener blockeras akut. Sjukdomen leder
ofta till svar synnedsattning eller blindhet och behov av langvarig behandling. Dagens
standardbehandling mot RVO bestar av injektioner direkt i 6gat, vanligtvis en gang var fjarde till
attonde vecka, for att behandla svullnad i makula, det centrala omradet i nathinnan som vi
anvander for att se detaljer och skilja mellan ansikten, men som inte har nagon effekt pa den
faktiska blockeringen av blodkarl som ar sjalva orsaken till RVO. Kallor uppskattar 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 Ogat.

For mer information, vanligen kontakta:

Anders Haegerstrand, VD

Tfn: +46 (0)70 575 50 37

Mail: anders.haegerstrand@annexinpharma.com

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 foér 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 pad Nasdaq First North Growth Market under
kortnamnet ANNX. Redeye Nordic Growth AB é&r foretagets certifierade radgivare.
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Annexin far kliniskt prévningsgodkannande i Tyskland — breddar patientrekryteringen i
NEXUS-studien
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