Malmé, 11 oktober 2022

Pila Pharma genomfér 13 veckors sékerhetsstudier pa rattor
utan biverkningar under doseringsfasen

PILA PHARMA AB (publ) (FN STO: PILA) publicerar idag att en 13-veckors sakerhetsstudie
med utvecklingskandidaten XEN-DO501 pa rattor har avslutats utan registrering av
biverkningar under doseringsfasen.

Utestdende undersokningar som aterstar att slutféra inkluderar patologi, bioanalys och
toxikokinetiska analyser. En avgoérande 13-veckorsstudie pa “non-rodents” har nu ocksa
inletts och doseringsdelen ska vara klar i slutet av 2022 och alla resultat av ”13-veckors
sékerhetspaketet” vantas i borjan av 2023.

Pila Pharma férbereder, som tidigare meddelats, en klinisk fas 2b-studie av
lakemedelskandidaten XEN-D0501 fér typ 2-diabetes. Tidigare har XEN-D0501 utvarderats i
bade toxikologiska sékerhetsstudier och i fas 1 och 2a kliniska prévningar pa méanniskor med
upp till 4 veckors behandlingstid med goda sékerhetsresultat, vilket tyder pa att molekylen
tolereras val. De 13 veckor langa prekliniska toxikologiska studierna syftar till att bekréafta den
prekliniska sakerheten infér den kommande 3 manaders fas 2b kliniska studien.

VD kommenterar:

” Det &r riktigt goda nyheter att XEN-D0501 inte orsakade nagra kliniska biverkningar i 3-
manaders rattstudien och det indikerar att var utvecklingskandidat kan vara lamplig vid
kronisk behandling. Vi ser nu fram emot att slutféra det "13-veckors sakerhetspaket” som &r
en forutsattning for att ga vidare till 3 manaders fas 2b kliniska studier inom diabetes och
eventuellt andra indikationer”.
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Om Pila Pharma (PUBL)

Pila Pharma &r ett svenskt bioteknikféretag inom diabetessegmentet baserat i Malmé.
Bolagets mal ar att utveckla TRPV1-antagonister som nya behandlingar. Bolaget utvecklar for
narvarande XEN-D0501 som ett nytt oralt antidiabetiskt I1akemedel. Foretaget ager bade
anvéndarpatent fér behandling av diabetes och fetma med TRPV1-antagonister, samt de
immateriella rattigheterna fér den kliniska utvecklingskandidaten XEN-D0501. FDA i USA
beviljade nyligen "Orphan Drug Designation” fér XEN-D0501 fér behandling av erytromelalgi.
Bolaget noterades pa Nasdagq First North GM i Stockholm under 2021.

Om XEN-D0501 och TRPV1-antagonister

XEN-DO0501 &r en TRPV1-antagonist som &r en selektiv och potent syntetisk liten molekyl,
som inlicensierades 2016 och som tidigare utvecklats av Bayer Healthcare, Tyskland och
Xention/Ario Pharma, Storbritannien. TRPV1-receptorn (&ven kallad "chili-receptorn™) och
TRPV1-antagonister som nedreglerar neurogen inflammation, har visat upp tilldmpningar for
smarta och inflammatoriska sjukdomar och spelar potentiellt en roll &ven vid diabetes. Fére
inlicensieringen hade XEN-D0501 visat sig ha en god sakerhetsprofil i andra patientgrupper
(icke-diabetes). Pila Pharma har hittills genomfért tva kliniska fas 2a-studier (PP-CT01 och
PP-CT02), som bada visade att XEN-DO501 tolereras vél av typ 2-diabetespatienter. Vidare
visade PP-CTO02 att XEN-D0501 (administrerad som 4 mg tva ganger dagligen i 28 dagar) —
med statistisk signifikans jamfort med placebo — forstarker det endogena insulinsvaret pa oral
glukos. Prekliniska 13 veckors sékerhetsstudier pagar och behovs for att kunna ta XEN-
D0501 vidare till i ett klinisk 13-veckors fas 2b-studie pa patienter med typ 2-diabetes.
Overvaganden fér basta kliniska utveckling av XEN-D0501 som behandling av erytromelalgi
pagar dessutom.

Om diabetes

Diabetes é&r en global pandemi. Cirka 537 miljoner manniskor lider av sjukdomen vilket
motsvarar uppskattningsvis 8-10 procent av varldens befolkning. 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-kérlsjukdomar, minska patientens
livskvalitet, 6ka risken for dodsfall samt &r mycket kostsam i sjukvardssystemet. Trots att stora
framsteg gjorts med behandling av diabetes aterstar ett stort omattat behov av behandlingar
som ar effektiva, sékra och tillgéngliga bade fysiskt och i pris.

Om erytromelalgi

Erytromelalgi ar en sallsynt sjukdom déar neurogen inflammation spelar roll f6r utvecklingen av
symptom. Sjukdomen kan orsaka n&stan konstant eller episodiskt erytem, smérta, (som
stracker sig fran latta stickningar till svar brannande kansla) och rodnad i extremiteter. Det
drabbar oftast fétterna men kan ocksa férekomma i hander, ansikte eller andra delar av
kroppen med bade nerver och blodkarl inkluderade. Symtom hanteras ofta genom att undvika
smartutlésare. Storningen kan vara extremt férsvagande, med en betydande inverkan pa
livskvaliteten och med potential att paverka dodligheten hos unga och sjalvmordsfrekvensen
hos vuxna.
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