annexin

Pharmaceuticals

Annexin Pharmaceuticals
Empowering the body to fight vascular diseases

PRESSMEDDELANDE

12 september 2018

Annexin gar vidare mot klinik med ANXV efter framgangsrikt
slutférande av prekliniska sakerhetsstudier

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) meddelar att bolaget avser att lamna in ansokan om en klinisk
fas I-prévning inom kort. Kompletterande analyser visar att ytterligare sakerhetsstudier med
lakemedelskandidaten ANXV inte behdver genomforas och att de prekliniska sakerhetsstudierna
darmed framgangsrikt har avslutats.

"Vi ser fram emot att ga vidare mot kliniska studier med ANXV och arbetar nu i hégt tempo med att
fardigstalla ansokan till Lakemedelsverket for att kunna starta den forsta studien i manniska i slutet av aret”,
sager Jamal EI-Mosleh, VD Annexin Pharmaceuticals.

I april meddelade bolaget att preliminara data fran prekliniska sdkerhetsstudier tydde pa att ytterligare en
mindre sakerhetsstudie med ANXV behdvde genomforas. Studien berdknades kosta ca 3 Mkr att genomfora.
Analyser av det kompletta prekliniska datapaketet har nu visat att ytterligare prekliniska studier inte ar
nddvandiga, varfor ansdkan om tillstand att starta fas I-studier kommer att I1amnas in till Likemedelsverket
inom kort.

"Vi har nu slutfort analyserna av vart prekliniska datapaket, inklusive de regulatoriska sdkerhetsstudierna, och
kan konstatera att ANXV generellt sett var sdker och val tolererad vid upprepad administrering dver 14 dagar
vid dosnivaer som forvantas Overstiga en terapeutiskt relevant dos hos manniska”, sdger Jamal EI-Mosleh.

Studien, som syftar till att visa sdkerhet och tolererbarhet, planeras att omfatta totalt ca 72 friska frivilliga och
kommer att genomfdras i Sverige. Malet ar att den ska kunna ligga till grund fér genomférande av
effektstudier i flera indikationer.

Lakemedelskandidaten ANXV ar avsedd att behandla patienter med 6gon- samt hjart- och kéarlsjukdomar dar
skador och inflammation i blodkarl spelar en avgérande roll. Bolagets strategi ar att i egen regi utveckla ANXV
for behandling av retinal venocklusion (RVO) och stéka partnerskap for att vidga utvecklingen till stérre
indikationer inom hjarta- och karl. ANXV har forutsattningar att bli det forsta lakemedlet av sitt slag, sa kallad
first-in-class, vid behandling av flertalet olika sjukdomar.
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Denna information dr sGdan information som Annexin Pharmaceuticals AB (publ) dr skyldig att offentliggéra enligt
EU:s marknadsmissbruksférordning och lagen om vidrdepappersmarknaden. Informationen limnades, genom ovanstdende
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 12 september 2018 kI.08:15 CET.

Om ldkemedelskandidaten ANXV

ANXYV ar ett humant rekombinant protein, Annexin A5, framst avsedd for akut behandling av patienter med hjart- och karlsjukdomar med skador och
inflammation i blodkarlen. ANXV har en formaga att skydda och reparera blodkérlen samt motverka inflammationen. Darmed forvantas 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 ar den forsta i sitt slag pa marknaden) for flera
patientgrupper dar det finns stora icke tillgodosedda medicinska behandlingsbehov. Ansokningsgrundande sakerhetsstudier pagar med ANXV, och
Bolaget planerar att paborja klinisk fas I-studie i slutet av 2018.

Om Annexin Pharmaceuticals AB (publ)

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) ar ett varldsledande bioteknikféretag 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 - ar 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 ar patentansokt. Bolaget ar baserat i Stockholm och ar noterade pa Nasdaq First
North, kortnamn ANNX. Redeye ar Bolagets Certified Adviser. Se vidare: www.annexinpharma.com
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