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REGISTRERINGSARBETET AV IBT:S LAKEMEDELSKANDIDAT IBP-9414 FORTGAR
I USA OCH | EUROPA

Kommunikationen med FDA fortsatter och IBT har siktet instéllt pa att sa fort som mojligt fa ett
lakemedelsgodkidnnande for IBP-9414 i USA. Som nasta steg planeras ett férberedande méte med
FDA, ett sa kallat Pre-BLA (Biologics License Application) méte. Syftet med moétet &r att bolaget och
myndigheten gar igenom viktiga fragestallningar for att sikerstilla att BLA:n méter alla regulatoriska
krav, samt tidpunkter nar inskick planeras. Pa Pre-BLA motet forvantar vi oss ocksa diskussioner om
den kliniska data FDA tidigare erhallit samt tillverkningsrelaterade utestaende fragor. Det &r bolagets
férhoppning, att efter Pre-BLA métet, sdkrare kunna ange nar ett eventuellt godkdnnade kommer att
vara pa plats.

Arbetet med att validera tillverkningsprocessen for IBP-9414 fortskrider. Inom kort férvantar vi oss att
slutféra arbetet med den sista analysmetoden, samt planerar att utfora fullskalig produktion som ingar
i valideringsarbetet.

Utbver arbetet med registrering i USA har IBT initierat kontakter med EMA rérande ans6kan om
marknadsgodkédnnande i EU.

“Vi arbetar intensivt med att sammanstélla all dokumentation som kravs fér marknadsgodkannande
bade i USA och i Europa och bedémer att vi har ca 90 % av detta arbete bakom oss.” sager Staffan
Stromberg, VD for Infant Bacterial Therapeutics
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Om oss
Infant Bacterial Therapeutics AB ("IBT”) dr ett publikt bolag med sdte i Stockholm. Bolagets aktier av serie
B handlas sedan den 10 september 2018 pd Nasdaq Stockholm, (IBT B).

IBT ar ett lakemedelsfoéretag vars syfte ar att utveckla och marknadsfora lakemedel for sjukdomar som
drabbar for tidigt fédda barn. Under 12 ar av lakemedelsutveckling har IBT byggt upp en unik
kompetens inom omradet lidkemedel som anvander levande bakterier som aktiva substanser, vilket &r
en viktig konkurrensfaktor for vara utvecklingsprogram.

IBTs huvudfokus ar lakemedelskandidaten IBP-9414, en formulerad bakteriestam som finns naturligt i
mansklig brostmjolk. IBP-9414 férvantas bli den forsta produkten i den nya klassen av biologiska
lakemedel som kallas "Live Biotherapeutic Products" for for tidigt fodda barn. Likemedelsutvecklingen
av IBP-9414 ar for narvarande i sitt slutskede for denna viktiga produkt for for tidigt fédda barn.

Portféljen innehaller dven ytterligare lakemedelskandidater, IBP-1016, IBP-1118 och IBP-1122. IBP-
1016, for behandling av gastroschisis, en livshotande och sallsynt skada dar barn f6ds med
utanforliggande tarmpaket. IBP-1118 for att férebygga prematuritetsretinopati (ROP), en av de
framsta orsakerna till blindhet hos for tidigt fodda barn, samt IBP-1122 for att eliminera
vankomycinresistenta enterokocker (VRE), som orsakar antibiotikaresistenta sjukhusinfektioner.

Genom utvecklingen av dessa lakemedel kan IBT tillgodose medicinska behov dar inga tillrackliga
behandlingar finns tillgangliga.
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