Malmd, 26 november, 2021

PILA PHARMA AB skriver avtal med den prekliniska tjanstleveranéren ERBC

PILA PHARMA AB (publ) meddelar att ett avtal har tecknats med féretaget ERBC
avseende genomférandet av PILA PHARMA:s kommande icke-kliniska toxikologiska
studier. ERBC &r en certifierad pre-klinisk tjansteleverantér med sate i Frankrike och
ltalien.

PILA PHARMA férbereder, som tidigare meddelats, en klinisk fas 2b-studie av
lakemedelskandidaten XEN-D0501 mot diabetes typ 2. Tidigare har XEN-D0501
utvarderats i bade toxikologiska sékerhetsstudier och i kliniska prévningar pa
manniskor med upp till 1 manads doser med mycket goda sakerhetsresultat, vilket
tyder pa att molekylen tolereras mycket val.

De icke-kliniska toxikologiska studierna som ska genomféras vid ERBC ar planerade
for att bekrafta séakerheten fér XEN-D0501 innan den planerade fas 2b-studien med 3
manaders varaktighet paborjas och ér ett regulatoriskt krav.

"Efter att ha utvarderat ett flertal potentiella prekliniska tjansteleverantérer har vi valt
ERBC som var partner", sager Lars B. Rasmussen, COO pa PILA PHARMA.

VD Dorte X. Gram kommenterar:
"Jag ar mycket glad att vi har uppnatt &nnu en milstolpe i var utvecklingsplan, och jag
ser fram emot att fa dessa viktiga studier genomférda."

Toxikologistudierna vid ERBC ar planerade att starta 2022. Studiematerialet XEN-
D0501, (icke-GMP API) som ska anvandas i studierna tillverkas fér nérvarande av
Almac Sciences Ltd, inom ramen fér ett tidigare meddelat avtal.

F6r mer information:
Dorte X. Gram, VD

M: +46 (0)73 903 6969
E: dxg@pilapharma.com

Denna information &r sadan information som PILA PHARMA AB &r skyldig att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades fér offentliggérande den
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Om PILA PHARMA

PILA PHARMA ar ett svenskt bioteknik-féretag inom diabetesforskning med séate i
Malmo. Bolagets mal &r att utveckla en 6verlagsen ny medicin i tablettform mot typ 2-
diabetes. Bolaget dger anvandarpatent fér behandling av diabetes och fetma med
TRPV1-antagonister samt immateriella rattigheter for utvcekling av
produktkandidaten XEN-DO501.

Om XEN-D0501 och TRPV1-antagonister

XEN-DO0501 &r en mycket selektiv och potent liten molekyl, en TRPV1-antagonist,
som tidigare utvecklades av Bayer Healthcare och Xention/Ario Pharma. TRPV1-
receptorn (&ven kallad chilireceptorn) har visat sig ha en roll vid smérta och
inflammatoriska sjukdomar och tros aven spela en roll vid diabetes. XEN-D0501
férvarvades i mars 2016 eftersom molekylen i tester visat upp mycket god sékerhet
jamfért med andra TRPV1-antagonister. TRPV1-antagonister som ldkemedelsklass
har tidigare férknippats med allvarliga biverkningar som till exempel hypertermi
(feber). Den maximala dosen av XEN-D0501 fér icke-diabetiska individer har tidigare
satts till 4 milligram tva ganger dagligen dar man noterade god sékerhet men ingen
effekt i inte-diabetiska patienter med 6veraktiv urinblasa och kronisk hosta.

I november 2018 kunde PILA PHARMA presentera den forsta kliniska studien (PP-
CTO01) dar typ 2-diabetespatienter fatt XEN-D0501. Studien visade upp god sakerhet
upp till 8 milligram vid en enda dos. Det senaste studieresultatet presenterades i
september 2020. Studien (PP-CT02) visade att multipla doser av XEN-D0501 (4 mg
tva ganger dagligen i 28 dagar) ocksa tolererades val av patienter med typ 2-
diabetes. Darutdver visade studien, med statistisk signifikans jamfért med placebo,
att XEN-DO501 stimulerar kroppens insulinrespons vid ett oralt intag av glukos
(socker). Detta var ett bevis for att den har mekanismen for insulinreglering fungerar
(proof of principle).

Om diabetes

Diabetes &r en global pandemi. Cirka 537 miljoner manniskor lider av sjukdomen.
Uppskattningsvis har 90 procent av alla diabetiker typ 2-diabetes, medan cirka 10
procent har typ 1-diabetes. Sjukdomen kan leda till féljdsjukdomar som hjért-
karlsjukdomar, minska patientens livskvalitet, 6ka risken fér dédsfall samt ar mycket
kostsam i sjukvardssystemet. Trots att stora framsteg gjorts med behandling av
diabetes aterstar ett stort ométtat behov av behandlingar som ar effektiva, sékra och
tillgangliga bade fysiskt och i pris.

Om ERBC

ERBC ar baserat i Baugy (Frankrike) och i Rom (ltalien) och tillhandahaller tjanster
fran preklinisk proof-of-concept for alla typer av lakemedelskandidater eller kemiska
féreningar. Varje projekt leds av en studieledare, som stdds av ett tvarvetenskapligt
team av experter, sarskilt inom allmén farmakologi, kardiologi, elektrofysiologi och
patofysiologi. ERBC ar djupt engagerat i etik och valfard fér djur. ERBC stéder
Baseldeklarationen, respekterar 3Rs-konceptet och férbattrar stéandigt sina verktyg
och procedurer for att maximera balansen mellan nyttan f6r halsan och djurens
véalbefinnande. Lads mer om ERBC héar: www.erbc-group.com.
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