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Aladote® - regulatoriska interaktioner

Stockholm, 11 juli 2019. Efter ansékan och inlimnande av regulatoriska dokument i maj har PledPharma fatt en
avtalad métestid med den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA i slutet av oktober for radgivning och
diskussion om ndstkommande Aladote®-studie samt vdgen fram till ett mojligt marknadsgodkadnnande. Rad fran den
europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, férvantas vid samma tidpunkt.

Motet i oktober avser den néstkommande Kliniska studien for Aladote® samt vagen fram till ett mojligt marknadsgodké@nnande
av Aladote®, avsedd att reducera leverskador till f6ljd av paracetamolforgiftning. FDA beviljade i mars i ar
sarldkemedelsstatus (orphan drug designation, ODD) for lakemedelskandidaten Aladote®. En sarldkemedelsstatus bedéms
sannolikt innebéra kortare utvecklingstid och totalt Iagre utvecklingskostnader. Vidare far PledPharma bl.a. ytterligare
dedikerat stod fran FDA under lakemedelsutvecklingen samt sju ars marknadsexklusivitet.

PledPharma kommer aven att parallellt fora en motsvarande diskussion med europeiska lakemedelsmyndigheten EMA.

"Interaktioner med FDA och EMA é&r givetvis viktiga steg for oss for att optimera vagen fram till ett Iakemedelsgodkannande.
Det kanns positivt att vi beviljats en métestid med FDA och kan se fram emot att slutfora designen av nésta kliniska studie
med Aladote®. Detta for oss ett steg narmare att méta de medicinska behoven for de som drabbats av paracetamolfdrgiftning
och utgdr en av manga vantade projekthandelser som vi nu snart kan bocka av” séger Nicklas Westerholm, vd for
PledPharma.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Nicklas Westerholm, Verkstallande direktor
Tel. 073 354 20 62
nicklas.westerholm@pledpharma.se

Yilmaz Mahshid, Finansdirektor
Tel. 072 231 68 00
yilmaz.mahshid@pledpharma.se

Om Aladote®

Aladote® ar en "first-in-class” Iakemedelskandidat som utvecklas for att minska leverskador {ill f6ljd av paracetamolforgiftning.
Aladote® har i relevanta prekliniska studier visat god effekt dven i det tidsfonster dar behandling med N-acetylcystein (NAC)
inte langre fungerar tillfredsstéllande (>8 timmar). En proof of principle studie i patienter med paracetamolférgiftning for att
forebygga akut leversvikt har framgangsrikt slutforts. Studieresultaten visade att Aladote® &r sékert och tolerabelt nar det
ges tillsammans med NAC. Resultaten indikerar ocksa att Aladote® kan minska leverskador i den aktuella
patientpopulationen. Aladote® har beviljats sarlakemedelsstatus i USA.

Paracetamol ar ett av det mest anvénda lakemedlet i vérlden vid behandling av feber och smarttillstand, men samtidigt ett av
de l&kemedel som oftast dverdoseras — avsiktligt eller oavsiktligt. Avsiktlig dverdosering av paracetamol &r en av de
vanligaste metoderna vid sjalvmordsforsok. Nar alltfor stora méngder paracetamol bryts ner i levern, bildas den skadliga
metaboliten NAPQI, som kan orsaka akut leversvikt. Den befintliga behandlingen vid 6verdosering (NAC) &r som effektivast
om den ges inom atta timmar efter intag av paracetamol. Fér patienter som anlander ill sjukhus senare an sa finns idag inget
val fungerande behandlingsalternativ.
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PledPharma i korthet

PledPharma &r ett lakemedelsutvecklingsbolag med en unik och integrerad Iakemedelsutvecklingskompetens som fokuserar
pa att forbattra behandlingen av allvarliga sjukdomstillstand med stort medicinskt behov. PledOx® &r en "first-in-class”
lakemedelskandidat, avsedd for forebyggande av nervskador i samband med cellgiftsterapi. Ett globalt fas Il program &r
pabdrjat. Aladote® ar en "first-in-class” lakemedelskandidat som utvecklas for att minska leverskador till foljd av
paracetamolfrgiftning. En proof of principle studie (POP), fas Ib/lla har framgangsrikt slutforts och designen av
nastkommande studie ar under fardigstallande. Aladote® har beviljats sérlakemedelsstatus i USA. PledPharma har
huvudkontor i Stockholm. Aktien &r listad pa Nasdaq First North (STO:PLED. Erik Penser Bank &r Certified Adviser (tfn 08-
463 83 00, certifiedadviser@penser.se). Fér mer information, se www.pledpharma.se



http://www.pledpharma.se/

