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Guard Therapeutics erhaller myndighetsgodkdnnande infor nasta steg i det
kliniska fas 1a-programmet for ROSgard

Guard Therapeutics meddelar idag att Likemedelsverket beviljat bolagets ans6kan om att inleda nasta delsteg i det
kliniska utvecklingsprogrammet for ldkemedelskandidaten ROSgard™. Godkdnnandet innebédr att bolaget
omgaende inleder screening av forsékspersoner infor fas la-programmets avslutande steg. Studien innefattar
dosering med upprepade och stigande doser (MAD) med ROSgard i friska individer och férvintas avslutas under
sommaren 2020.

Bolaget rapporterade tidigare i ar positiva resultat fran det pagaende fas 1a-programmet efter det att ROSgard framgangsrikt
administrerats i enstaka och 6kande doser (SAD) till friska individer. ROSgard uppvisade goda farmakokinetiska egenskaper
och en gynnsam sakerhetsprofil, dven vid dosnivaer som 6verskrider den férvantade terapeutiska dosen i framtida kliniska
studier. Bolaget tar nu nasta steg i utvecklingsplanen da tolerabilitet och sdkerhet for lakemedelskandidaten ska utvarderas
dven vid upprepade och stigande doser (MAD) i friska individer. Screening av studiedeltagare kommer att pabérjas omgaende
och bolaget raknar med att kunna slutfora fas 1a-programmet under sommaren 2020.

— Vi vialkomnar Liakemedelsverkets godkdnnande och ser fram emot den fortsatta kliniska utvecklingen av ROSgard, en
lakemedelskandidat med potential att forebygga akuta njurskador i samband med hjartkirurgi. Utformningen av den
avslutande delen i fas la-studien gor det dessutom mojligt att bredda det framtida kliniska programmet till fler
patientgrupper som riskerar akuta njurskador, sdger Tobias Agervald, vd for Guard Therapeutics.

Forutsatt ett positivt utfall dven i den avslutande delen av fas la-programmet planerar bolaget att genomféra en forsta
mindre studie i patienter som genomgar hjartkirurgi redan under 2020.
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Om Guard Therapeutics

Guard Therapeutics lakemedelskandidat ROSgard™ har i flera prekliniska studier dokumenterats skydda mot cell- och
organskador, inklusive akuta njurskador, genom att motverka oxidativ stress och understodja regenerativa processer.
Guard Therapeutics ar noterat pa Nasdaq First North Growth Market Stockholm. Certified Adviser &r Erik Penser Bank
AB, tel. 08-463 83 00, certifiedadviser@penser.se.




