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Toleranzia genomfor GMP-tillverkning av
lakemedelskandidaten TOL2 for klinisk studie

Toleranzia AB ("Toleranzia" eller "Bolaget”) meddelar idag att man framgangsrikt har slutfért
tillverkningsstegen i GMP-processen foér lakemedelssubstansen TOL2 som ska anvandas i
bolagets férsta kliniska studie. Bade uppstréoms- och nedstromsstegen har genomforts enligt
plan, vilket visar pa en effektiv och robust process i linje med den fér de tidigare tekniska
batcherna.

Sedan den fullskaliga GMP-tillverkningen av lakemedelssubstansen TOL2 pa 1000 liter inleddes |
bodrjan av augusti har bade uppstroms fermenteringssteg och nedstroms reningsprocess slutforts
enligt plan. Alla processparametrar och specifikationer som hittills utvarderats uppfyller stallda
krav fullt ut, i linje med de som erholls i de tva tidigare tekniska batcherna. Efter denna delrapport
invantar Toleranzia en slutrapport med en fullstandig uppsattning produktanalyser av TOL2 som
for narvarande utfors hos 3P. Nar alla specifikationer ar uppfyllda kommer GMP-tillverkningen att
vara slutférd och den storskaliga GMP-klassade TOL2-lakemedelssubstansen kommer att vara
redo for slutlig formulering, forpackning och markning till en fardig TOL2-lakemedelsprodukt med
GMP-kvalitet. Den GMP-klassade lakemedelsprodukten kommer darefter att levereras till
deltagande kliniska centra i den kommande kliniska studien pa patienter med myastenia gravis.

‘Efter en intensiv period av aktiviteter under sommarmanaderna for att slutfora alla detaljerade
forberedelser for GMP-tillverkningen av TOL2, paborjades arbetet hos 3P i borjan av augusti med
representation pd plats och oversikt av Toleranzias projektledning. Idag har jag gladjen att rapportera
att processen har l6pt smidigt och effektivt, helt enligt plan och uppstallda krav. Med endast de
slutliga produktanalyserna kvar dr det mycket tillfredsstdllande att ga vidare mot en Rritisk milstolpe i
produktutvecklingsprogrammet for TOL2, vilket tar 0ss elt viktigt steg narmare starten av var kliniska
studie i patienter med myastenia gravis, en allvarlig och funktionsnedsdttande sjukdom som for
narvarande saknar en saker och effektiv siukdomsspecifik behandling’, kommenterar Charlotte
Fribert, VD for Toleranzia.
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Om Toleranzia AB (publ)

Toleranzia AB (publ) utvecklar lakemedel som utnyttjar immunférsvarets egen kraft for behandling
av autoimmuna orphan-sjukdomar. Lakemedlen, som riktar sig mot sjukdomsorsaken, kan bota
eller kraftigt lindra sjukdomen och inte, som nuvarande behandlingar, enbart minska symptomen.
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De har potential att bli de forsta langtidsverkande eller botande behandlingarna som verkar
specifikt pa den underliggande orsaken till den autoimmuna orphan-sjukdomen de utvecklas for.
Toleranzias aktier ar listade pa Nasdaq First North Growth Market och Mangold Fondkommission
AB, 08-503 015 50, CA@mangold.se, ar bolagets Certified Adviser.
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