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A1M Pharma presenterar klinisk utvecklingsplan for ROSgard™ med fokus pa
akut njurskada — fas I-studie planeras starta under forsta kvartalet 2019

A1M Pharma presenterar idag en klinisk utvecklingsplan for lakemedelskandidaten ROSgard™, vilken kommer
fokusera pa behandling av akut njurskada i samband med hjartkirurgi. Utvecklingsplanen tar sin utgangspunkt i de
positiva resultat som nyligen kommunicerats fran prekliniska studier av ROSgard™ i relevanta férsoksmodeller,
samt i marknadspotentialen for en ny behandling som kan hjdlpa denna utsatta patientgrupp. En fas I-studie
forvantas kunna inledas under férsta kvartalet 2019, férutsatt ett godkdnnande fran Likemedelsverket under
november 2018. Detta dr nagot senare dn vad som tidigare kommunicerats.

Under Lakemedelsverkets pagaende handldggning av A1M Pharmas ansdkan om start av en fas I-studie har det
framkommit att en ny batch av provningsldkemedlet behdver produceras infor studiestarten for att uppfylla kraven
pa hallbarhet. Férutsatt att A1M Pharmas ansdkan slutgiltigt godkanns under november 2018, planeras en studie
med enstaka och 6kande doser av ROSgard™ kunna paborjas under forsta kvartalet 2019. Denna studie berdknas ta
cirka sex manader att genomfora.

En fas I-studie med upprepade doseringar av lakemedelskandidaten (Multiple Ascending Dose) planeras déarefter att
initieras under det andra halvaret 2019, forutsatt ett separat godkannande fran myndigheterna. Resultaten fran
denna studie foérvantas under det forsta kvartalet 2020.

En fas Ib-studie i den aktuella patientgruppen férvantas kunna inledas under forsta halvaret 2020, med planerad
resultatavlasning cirka sex manader efter studiestart.

— Vi ar glada att idag kunna presentera en resurs- och tidseffektiv klinisk utvecklingsplan fér ROSgard™. Planen har
sitt fokus pa behandling av akut njurskada vid hjartkirurgi — ett valdefinierat omrade dar effektiva terapier idag
saknas — och bygger pa de unika egenskaper vilka var ladkemedelskandidat uppvisat i relevanta prekliniska
forsoksmodeller, sdger Tomas Eriksson, vd, AIM Pharma.

Det saknas idag specifika lakemedelsbehandlingar mot akuta njurskador i samband med hjartkirurgi, en indikation
dar det beddms finnas goda forutsattningar att snabbt kunna dokumentera klinisk effekt. Dessutom ar den
kommersiella potentialen betydande och den regulatoriska utvecklingsvdgen véldefinierad. Globalt genomférs 6ver
tva miljoner hjartkirurgiska ingrepp per ar, framforallt operationer rérande kranskarl och hjartklaffar. Nya studier
indikerar att risken for att utveckla akuta njurskador i samband med dessa ingrepp kan uppga till narmare 30
procent.
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A1M Pharmas lakemedelskandidat ROSgard™ — baserad pa det kroppsegna proteinet Alfa-1-Mikroglobulin — har i flera
prekliniska studier dokumenterats aterstalla nedsattningar av njurfunktion genom att skydda mot oxidativ stress och
reparera skadad vavnad. A1IM Pharma &r noterat pa Nasdagq First North Stockholm. A1M Pharmas Certified Adviser pa
Nasdaq First North &r Erik Penser Bank AB, +46 8-463 80 00.

Denna information dr sddan information som A1M Pharma AB (publ) dr skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande
den 1 november 2018 kl: 14.15.



