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Alzinova nar viktig milstolpe - fas 1b-studie
fullrekryterad

Alzinova AB (publ) (“Alzinova” eller “Bolaget”) meddelar idag att Bolaget natt en
viktig milstolpe dar den sista patienten i fas 1b-studien med den terapeutiska
vaccinkandidaten ALZ-101 mot Alzheimers sjukdom har rekryterats och erhallit sin
forsta dos. Efter den fjarde och sista dosen féljs patienterna 48 veckor.

Alzinova ar det forsta Bolaget med oligomerspecifikt vaccin i klinisk fas. Den kliniska fas 1b-
studien med ALZ-101 pa patienter med tidig Alzheimers sjukdom &r en placebokontrollerad,
randomiserad, dubbelblind FIH-studie (First In Human). Totalt ingar 26 Alzheimer-patienter i
studien dar deltagarna kommer att fa fyra doser av antingen vaccinet ALZ-101 eller placebo.
Studien startade i oktober 2021 nar den forsta patienten rekryterades. Studien undersoker tva
olika dosstyrkor av ALZ-101 under en behandlingsperiod pa 20 veckor. | december 2022
meddelade Bolaget positiva interimsdata som visade pa fortsatt god sékerhet och tolerabilitet
samt data som tyder pa ett immunsvar. Under andra halvaret 2023 forvantas topline-data fran
studien.

Studien genomfors i Finland av Alzinovas samarbetspartner, Clinical Research Services Turku
(CRST), som har stor erfarenhet av Alzheimerstudier. Arbetet med biomarkdrerna ingar i ett
forskningssamarbete med Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goéteborg.

VD Kristina Torfgard kommenterar:

“Alzinova fortsétter att framgdangsrikt na sina mal nar vi nu har inkluderat den sista patienten i
denna viktiga fas Ib-studie och har hdrmed uppnatt &nnu en betydelsefull milstolpe. Tidigare i
december kunde vi meddela positiva interimsdata som vi kommer félja upp med ytterligare en
interimsanalys under vdren 2023 innan vi far topline-data under andra halvaret 2023. Férutom att
sdkerstélla att studien fortléper och avslutas pa basta séatt sa& kommer tiden fram till dess att
resultaten presenteras bland annat inkludera interaktioner med regulatoriska myndigheter. |
férsta hand kommer ans6kan om ett pre-IND méte med FDA. Vi kommer ocksa att intensifiera
vara dialoger med pagaende och nya potentiella partners.”

Om ALZ-101

Marknaden for behandling av Alzheimers sjukdom &r stor da ingen fungerande behandling for att
bromsa eller bota sjukdomen finns i nulaget. Alzinovas inriktning, att ta fram ett terapeutiskt
vaccin som specifikt riktar in sig pa de giftiga ansamlingarna av amyloid-beta i form av oligomerer
i hjarnan, har flera fordelar jamfért med andra metoder. Andra aktdrer utvecklar behandlingar
som riktar sig mot stérre ansamlingar av amyloid-beta, sa kallade plack i hjarnan, vilka tros
innehalla saval giftigt som ofarligt protein. Det har visat sig att det sannolikt inte ger tillrackligt
med effekt och kan resultera i allvarliga biverkningar. Alzinova har till skillnad fran dessa lyckats
identifiera en metod som skulle kunna specifikt angripa det giftiga i hjarnan, amyloid-beta-
oligomerer, en av de bakomliggande orsakerna till Alzheimers sjukdom. Vaccination med ALZ-
101 innebér att kroppen genererar sina egna antikroppar, specifika mot giftiga ansamlingar av

Alzinova ¢ Pepparedsleden1l ¢ SE-431 83 Mdlndal



PRESSMEDDELANDE
19 december 2022 13:55:00 CET

alzmova’g:”

amyloid-beta-oligomerer i hjarnan. Dessa giftiga substanser forvantas da oskadliggéras, och pa
sa satt skyddas hjarnans synapser fran att ta skada vilket skulle kunna hindra utvecklingen av
Alzheimers sjukdom. Behandlingsmetoden férvantas ocksa ha en lagre risk for biverkningar som
blédningar och 6dem. Bolaget anser darfor att man sannolikt kommer att lyckas battre till skillnad
frdn andra bredare angreppssatt mot Alzheimers sjukdom.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Kristina Torfgard, VD

Telefon: +46 70 846 79 75

E-post: kristina.torfgard@alzinova.com

Om Alzinova

Alzinova AB ar ett svenskt biofarmabolag i klinisk utvecklingsfas specialiserat pa behandling av
Alzheimers sjukdom, dar utgdngspunkten &r att angripa giftiga amyloid-beta-oligomerer.
Huvudkandidaten ALZ-101 &r ett terapeutiskt vaccin mot Alzheimers sjukdom. Alzinovas
patenterade ABCC-peptidteknologi gor det mdjligt att utveckla sjukdomsmodifierande
behandlingar som med stor traffsdkerhet angriper de giftiga amyloid-beta-oligomerer som ar
centrala i sjukdomens uppkomst och utveckling. | ett globalt perspektiv ar Alzheimers sjukdom en
av de vanligaste och mest forédande neurologiska sjukdomarna, med i storleksordningen 40
miljoner drabbade idag. Baserat pa samma teknik utvecklar foretaget aven antikroppen ALZ-201
som idag ar i preklinisk utvecklingsfas, och malet ar att uttéka pipelinen ytterligare. Foretagets
Certified Adviser pa Nasdaq First North Growth Market &r Redeye AB. For mer information om
Alzinova, bestk garna: www.alzinova.com
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