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Alzinova lamnar in ansékningar om klinisk prévning
(IND) och Fast Track-status till FDA

Alzinova AB (publ) (Nasdaq First North: ALZ) meddelar idag att bolaget har lamnat
in en ansékan om klinisk prévning (Investigational New Drug, IND) till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA infor den planerade fas ll-studien med
ALZ-101. Samtidigt har Alzinova aven ansdkt om Fast Track Designation (FTD) till
FDA.

For att mojliggora starten av den planerade fas Il-studien med ALZ-101, som forvantas paborjas
under andra halvaret 2025, har Alzinova nu lamnat in en IND-ansokan till FDA. IND-anstkan ar
ett regulatoriskt krav for att f& genomféra kliniska lakemedelsprovningar i USA och omfattar bland
annat studiedesign, kvalitets- och sékerhetsdata.

Samtidigt med IND har bolaget aven lamnat in en ansdkan om Fast Track Designation (FTD) till
FDA. Fast track ar ett regulatoriskt program utformat for att paskynda utvecklingen och
granskningen av nya lakemedel avsedda att behandla allvarliga eller livshotande tillstand och dar
det finns ett ouppfyllt medicinskt behov.

FDA:s handlaggningstid for IND-ansdkningar &ar normalt upp till 30 dagar. Om inga invandningar
framfors under den perioden kan studien pabdrjas enligt det inskickade protokollet. Besked om
Fast Track Designation lamnas vanligtvis inom cirka 60 dagar fran inlamning. Alzinova bedomer
darfor att besked i bada arendena kan véntas under tredje respektive fjarde kvartalet 2025.

"Att vi nu har lamnat in bade IND och en anstkan om Fast Track till FDA ar ett viktigt steg i
arbetet med att ta ALZ-101 vidare in i nasta kliniska fas. Vart fokus ligger nu pa att forbereda
studiestarten och sékerstélla att alla delar av genomférandet ar pa plats infor fas Il-studien.”,
sager Tord Labuda, VD.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Tord Labuda, VD
E-post: info@alzinova.com

Om Alzinova AB

Alzinova AB ar ett svenskt biofarmabolag i klinisk utvecklingsfas specialiserat pa behandling av
Alzheimers sjukdom, dar utgadngspunkten &r att angripa toxiska 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 toxiska 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
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miljoner drabbade idag. Baserat pa samma teknologi utvecklar foretaget aven antikroppen ALZ-
201 som idag &r i preklinisk utvecklingsfas, och malet &r att utéka pipelinen ytterligare.
Foretagets Certified Adviser pa Nasdaq First North Growth Market &r Mangold Fondkommission
AB. For mer information om Alzinova, besdk garna: www.alzinova.com
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