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Rattelse av tidigare utskickat pressmeddelande fran Annexin AB
(publ): Annexin har erhallit justerad studierapport med tidigare
icke-noterad toxikologisk effekt. Hanvisning till MAR saknades i
tidigare pressrelease, korrekt hanvisning aterfinns nedan.

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) har mottagit en justerad rapport, med tidigare icke-
noterad toxikologisk effekt, for en av de tva sdkerhetsstudier som genomfoérts med
ladkemedelskandidaten ANXV. Som en konsekvens av dessa justeringar behover Annexin
gora ytterligare prekliniska studier innan kliniska studier med ANXV kan starta. Bolaget
utvarderar om den tjansteleverantor som gjort sikerhetsstudien boér hallas ansvarig for
att den planerade kliniska studien forsenas.

Prekliniska sakerhetsstudier med lakemedelskandidaten ANXV har, enligt géllande regelverk, utforts av
oberoende specialiserade och myndighetsgodkanda tjansteleverantorer i tva olika djurslag, gnagare och icke-
gnagare. Syftet med prekliniska sdakerhetsstudier ar bland annat att identifiera eventuella toxiska effekter och
fa kunskap om vilken dos som ar lamplig att anvanda. Studierna ligger sedan till grund for ansékan om kliniska
proévningar i manniska. Bolaget mottog tidigare under hosten rapporter for bada dessa studier som visade att
ANXV med marginal ar val tolererat i terapeutiskt relevanta doseringar, och pabérjade darfor arbetet med att
fardigstalla ansdkan om klinisk prévning.

Originalrapporten for gnagare beskrev vissa toxikologiska effekter vid hoga doser som bolaget ville undersoka
ytterligare. Darfor initierades i december en sarskild utvardering av dessa fynd av en oberoende expert. Vid
denna utvardering identifierades en tidigare icke-noterad toxikologisk effekt i en subgrupp av gnagare redan
vid laga doser samtidigt som tidigare noterade toxikologiska effekter vid hogre doser bedémdes som mer
allvarliga. Efter samrad mellan den oberoende experten och tjansteleverantéren for sakerhetsstudien i
gnagare beslutade tjansteleverantoren att férandra konklusionen i studierapporten, och utfarda en justerad
rapport. De justeringar som gjordes medfor att saker dosering inte langre kunde faststallas i en av
subgrupperna i gnagare.

ANXV é&r ett rekombinant humant protein och faller dirmed inom kategorin biologiska lakemedel. Enligt
géllande regelverk for biologiska |dkemedelskandidater ska den prekliniska sdkerhetsutvarderingen infor
klinisk prévning i manniska omfatta tva djurslag férutsatt att mer &n ett djurslag av relevans kan identifieras
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for riskbedéomning. Det ar inte ovanligt att vissa djurslag kan reagera pa just biologiska lakemedel pa ett satt
som inte ar relevant for bedomningen av risk for sidoeffekter i manniska.

De nu identifierade toxikologiska effekterna sags enbart i en subgrupp av gnagare och inte i det andra
djurslaget som kan anses vara mer likt manniska, varken vid liknande eller mycket hégre doser. Bolaget
inleder darfor omgdende en utredning for att utrona om de effekter som observerats i gnagare kan vara
artspecifika. Kan detta faststallas kommer ansékan om att fa starta kliniska studier lamnas in med befintligt
studieunderlag. Parallellt pabérjar bolaget dven omgaende planeringen av ytterligare forsék i gnagare i syfte
att etablera sdkerhet vid terapeutiskt relevanta doseringar pa lagre nivaer. Dessa studier startar om gnagare
beddms vara ett relevant djurslag for tester med ANXV.

Den stegvisa processen medfor att Annexin Pharmaceuticals idag inte kan bedéma tid eller kostnad for att
slutféra detta arbete och finner det mycket problematiskt att tjansteleverantdren som gjort den prekliniska
sakerhetsstudien i gnagare inte gjort samma fynd eller samma bedémning i originalrapporten som den
oberoende experten. Bolaget utvarderar om tjansteleverantéren kan hallas ekonomiskt ansvarig for en
tidigare icke-korrekt bedomning av den toxikologiska studien i gnagare som medfér att den kliniska studien
forsenas.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Annexin Pharmaceuticals AB (publ)

Jamal EI-Mosleh, vd

Mobil: +46 70 331 90 51

E-mail: jamal.elmosleh@annexinpharma.com
www.annexinpharma.com

Denna information dr sddan information som Annexin Pharmaceuticals AB (publ) dr skyldig att offentliggéra enligt
EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 21 december 2018 kl. 13:30 CET.

Om ldakemedelskandidaten ANXV

ANXV &r ett humant rekombinant protein, Annexin A5, framst avsedd for akut behandling av patienter med hjart- och karlsjukdomar med skador och
inflammation i blodkérlen. ANXV har en formaga att skydda och reparera blodkérlen samt motverka inflammationen. Ddrmed férvantas ANXV att
minska lidande och forhoppningsvis dodlighet for flera patientgrupper med bade séllsynta karlsjukdomar och stora folksjukdomar som hjartinfarkt.
ANXV har potential att bli First-In-Class (produkt med nya unika verkningsmekanismer som &r den forsta i sitt slag pa marknaden) for flera
patientgrupper dar det finns stora icke tillgodosedda medicinska behandlingsbehov.

Om Annexin Pharmaceuticals AB (publ)

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) &r ett varldsledande bioteknikforetag inom Annexin A5-omradet, for behandling av olika hjart- och karlsjukdomar,
som i dag ar den vanligaste dodsorsaken. Bolagets biologiska lakemedelskandidat ANXV - ett humant rekombinant protein, Annexin A5 - dr framst
avsedd for akut behandling av patienter med skador och inflammation i blodkarlen. Dessutom har Bolaget en omfattande patentportfolj for
behandling av sjukdomar som uppstar pa grund av skador och inflammation i blodkarlen. Annexin Pharmaceuticals har etablerat och optimerat en cell-
linje for storskalig tillverkning av Annexin A5. Produktionsprocessen &r patentansokt. Bolaget ar baserat i Stockholm och &r noterade pa Nasdagq First
North, kortnamn ANNX. Redeye ar Bolagets Certified Adviser. Se vidare: www.annexinpharma.com
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