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A1M Pharma har genomfort framgangsrika prekliniska toxicitets-
/sdkerhetsstudier inom havandeskapsférgiftning

A1M Pharma har planenligt och framgangsrikt genomfért den forsta delen av bolagets planerade toxicitets-
/sdkerhetsstudier med likemedelssubstansen i bolagets likemedelskandidat ROSGard™. | studierna har en
maximalt tolererbar dos (MTD) etablerats i tva olika djurmodeller. Dessa resultat anvdnds fér att faststalla vilka
dosnivaer som skall anvindas i de GLP-kontrollerade toxicitetsstudierna.

Pa vagen mot kliniska studier inom behandling av havandeskapsforgiftning genomfor A1M Pharma ett flertal
prekliniska toxicitets-/sdkerhetsstudier. Den forsta delen, med malsattningen att etablera maximalt tolererbar dos i
tva olika djurmodeller, har nu framgangsrikt genomforts i enlighet med kommunicerad tidsplan.

— Jag ar mycket nojd 6ver att vi har kunnat genomféra det har forsta steget inom vart toxicitets-/sdkerhetsprogram
pa ett bra satt och helt enligt tidsplan, sdger A1M Pharmas utvecklingschef Eddie Thordarson.

I nasta del av toxicitets-/sakerhetsstudierna, vilka redan har inletts, ar malsattningen att samla data fran upprepad
administrering av lakemedelssubstansen. Denna del forvantas kunna fardigstallas under Q1 2017, varefter den
samlade mangden data ligger till grund for de registreringsgrundande GLP-kontrollerade toxicitets-
/sakerhetsstudierna, med planerad uppstart under Q2 2017. Fardigstallda GLP-kontrollerade toxicitets-
/sakerhetsstudier kravs innan kliniska studier kan inledas.
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Om GLP (God laboratoriesed)

God laboratoriesed, med férkortningen GLP (Good Laboratory Practice), ar ett kvalitetssystem som tillampas for icke-kliniska
sakerhetsstudier inom ldkemedelstillverkning och syftar till att sdkerstalla integriteten i dessa studier. Genomférda sdakerhetsstudier i
enlighet med GLP &r ett krav for att kunna inleda kliniska studier i ménniska. GLP omfattar bade den organisatoriska process och de
forhallanden som rader vid icke-kliniska sakerhetsstudier, inklusive planering, utférande, 6vervakning, registrering, arkivering och
rapportering. Icke-kliniska sdkerhetsstudier som inte genomférs enligt detta kvalitetssystem raknas som icke-GLP. | Sverige ar
Lakemedelsverket myndighet for tillsyn av GLP-efterlevnad.

Om A1M Pharma

A1M Pharma utvecklar diagnostik och en ny behandling av havandeskapsforgiftning, som drabbar omkring 10 miljoner gravida kvinnor i
varlden. Omkring 76 000 médrar och 500 000 spadbarn, avlider varje ar i sjukdomen. Den &r dven orsaken till 15 procent av alla for tidiga
forlossningar. Det finns idag varken prediktiv diagnostik eller behandling for de nedséattningar av njurfunktionen som ar férknippade med
havandeskapsforgiftning. | allvarliga fall tvingas lakare att avbryta graviditeten, vilket leder till for tidigt fédda barn och medfér stora
vardkostnader. A1M Pharmas ldkemedelskandidat ROSGard™ — baserad pa det kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin — har i flera
prekliniska studier visat sig aterstalla nedsattningar av njurfunktionen, genom att skydda mot oxidativ stress och reparera skadad vavnad.
Njurskador &r ett tillstand som ofta sammanhanger med storre kirurgiska ingrepp och stralbehandlingar mot cancer. Bolaget bedriver
darfor aven utveckling av behandling for dessa akuta njurskador. Forsta indikation ar njurskydd vid PRRT — en malsokande stralbehandling
mot cancer — i syfte att mdjliggéra utékad behandlingsniva och pa sé sitt mer effektivt bekdmpa cancern. Over 12 miljoner manniskor
drabbas varje ar av akuta njurskador som kan leda till permanenta njurskador.
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