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A1M Pharma har framgangsrikt genomfort storskalig tillverkning av den
aktiva substansen i ROSGard™, inleder toxicitetsstudier enligt GLP

A1M Pharmas tillverkningspartner har helt enligt tidsplan framgangsrikt tillverkat en forsta storskalig batch av den
aktiva substansen i ldkemedelskandidaten ROSGard™. Efter genomfdrda tester som visat pa god kvalitet och
renhet har A1M Pharma beslutat att denna batch skall anvandas i kommande GLP-toxicitetsstudier.

A1M Pharma har under 2016 genomfort uppskalning av tillverkningsprocessen fér den aktiva substansen i bolagets
lakemedelskandidat ROSGard™ hos en ledande europeisk tillverkare. Under december 2016 genomfordes den forsta
storskaliga tillverkningen av en sa kallad utvecklingsbatch genom att direkt, utan mellansteg, skala upp
tillverkningsprocessen med en faktor 100 - en niva som ar tillrdcklig for saval GLP-toxicitetsstudier som bolagets
planerade kliniska studier.

Tester av den aktuella batchen har nu genomforts och samtliga parametrar for substansens kvalitet inklusive
renhetsgrad, visar att den storskaliga tillverkningsprocessen fungerar mycket val. Bolaget har darfor beslutat att
anvanda denna batch till kommande GLP-toxicitetsstudier. Dessa studier kommer att ligga till grund for ansékan om
start av en klinisk fas I-studie.

— Att direkt lyckas med en framgangsrik storskalig tillverkning av den aktiva substansen i ROSGard™ med tillracklig
kvalitet och kvantitet fér vara fortsatta toxicitetsstudier och kliniska studier dr en mycket stor framgang for AIM
Pharma. Jag ar stolt 6ver att vi nu har uppnatt en av de viktigaste milstolparna pa var vag mot kliniska studier, sager
Eddie Thordarson, A1IM Pharmas utvecklingschef.

A1M Pharma kommer nu att tillsammans med bolagets tillverkningspartner att optimera utvalda steg i
tillverkningsprocessen med sikte pa att 6ka utbytet av den aktiva substansen. | 6vrigt kommer den enda skillnaden
vid GMP-tillverkningen att vara striktare dokumentationskrav.

Eddie Thordarson poangterar att steget fran storskaligt tillverkad aktiv substans till fardig lakemedelskandidat ar
betydligt enklare &n det som nu har uppnatts.

— Eftersom den aktiva substansen redan nu ar i sin slutliga formulering bestar steget fran aktiv substans till fardig
lakemedelskandidat som vi kan anvanda i kliniska studier huvudsakligen av utspadning till ratt koncentration foljt av
sterilfyllning.
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Om A1M Pharma

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 uppkommer vid havandeskapsforgiftning, storre kirurgiska ingrepp och som begréansar majlighet till stralbehandlingar mot
cancer. Bolagets tva inriktningar ar njurskydd vid Peptide Receptor Radionuclide Therapy (PRRT) - en malsékande stralbehandling av
tumorer - i syfte att mojliggora 6kad straldos och pa sa satt mer effektivt bekdmpa metastaserad cancer samt diagnos och behandling av
havandeskapsforgiftning. Varje ar drabbas 6ver 12 miljoner manniskor av akuta njurskador som kan leda till permanenta skador pa
njurarna. Havandeskapsforgiftning drabbar varje ar omkring 10 miljoner gravida kvinnor i varlden och omkring 76 000 médrar och 500 000
spadbarn avlider i sjukdomen.
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