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A1M Pharma meddelar framsteg inom den prekliniska utvecklingen av
ROSGard™

A1M Pharma meddelar att bolaget enligt tidsplan inlett en GLP-toxicitetsstudie for den aktiva substansen i

lakemedelskandidaten ROSGard™. Resultaten kommer att ligga till grund for ansékan om att inleda kliniska
studier i borjan av 2018. Samtidigt produceras nu den férsta storskaliga batchen under full GMP, dven det i
enlighet med tidigare kommunicerad tidplan.

A1M Pharma arbetar intensivt med att slutféra den prekliniska slutfasen for lakemedelskandidaten ROSGard™ med
sikte pa att inleda kliniska studier i borjan av 2018. Framférallt tva delmoment aterstar. Dels maste en
toxicitetsstudie enligt god laboratoriesed (GLP) fardigstallas, och dels kréavs tillverkning av |ldkemedelskandidaten
enligt gdllande regelverk for l1akemedelstillverkning (GMP).

Bolaget meddelar nu att GLP-toxicitetsstudien har inletts i enlighet med tidsplan. Den praktiska delen av studien
forvantas att vara avklarad redan i mitten av juli, féljt av analys och utvardering. Bolaget raknar som tidigare med att
hela studien skall vara genomférd under det fjarde kvartalet 2017, med férvantad slutrapport i november.

—Viar nuinneislutet av den prekliniska fasen innan vi kan ta ROSGard™ till klinisk fas, och det ar tillfredstallande att
vi fortsatt lyckas uppna vara milstolpar inom uppsatt tidsplan. Jag ser med tillférsikt fram emot slutresultaten fran
den pagaende GLP-toxicitetsstudien, sager Eddie Thordarson, A1M Pharmas utvecklingschef.

Aven arbetet med att validera bolagets storskaliga tillverkningsprocess fér den aktiva substansen i ROSGard™
fortskrider planenligt. A1M Pharma har nu startat tillverkningen av den forsta storskaliga GMP-batchen, som
beraknas kunna fardigstéllas under augusti. Utifran pilotbatchen har ett antal processparametrar justerats for att
ytterligare forbattra renhet, kvalitet samt 6ka utbytet av den méangd aktiva substans som erhalls fran en batch.

CordenPharma, ett utvecklings- och kontraktstillverkningsbolag (CDMO) med ett komplett tjansteutbud inom
tillverkning av aktiva lakemedelssubstanser och lakemedelsprodukter samt paketering, har valts som partner for
sterilfyllning och paketering (Fill & Finish). CordenPharma har ett ndtverk med cGMP-certifierade
produktionsanlaggningar i bade Europa och USA, och den férsta kliniska GMP-batchen av ROSGard™ kommer att
produceras vid CordenPharma Caponago i Italien under det fjarde kvartalet 2017.

A1M Pharma planerar att inleda sitt kliniska program med en sdkerhetsstudie i friska frivilliga i borjan av 2018.
Bolaget utvarderar nu potentiella partners inom kontraktsforskning (CRO-bolag) for utférandet av studien, och ett
slutgiltigt val av CRO férvédntas inom de narmaste manaderna.
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Om A1M Pharma

A1M Pharmas ldkemedelskandidat ROSGard™ - baserad pa det kroppsegna proteinet Alfa-1-Mikroglobulin - har i flera prekliniska studier
dokumenterats aterstélla nedsattningar av njurfunktionen genom att skydda mot oxidativ stress och reparera skadad vavnad. Njurskador
ar ett tillstand som uppkommer vid havandeskapsforgiftning, storre kirurgiska ingrepp och som begransar majlighet till stralbehandlingar
mot cancer. Bolagets tva inriktningar ar njurskydd vid Peptide Receptor Radionuclide Therapy (PRRT) - en mals6kande stralbehandling av
tumorer - i syfte att mojliggora 6kad straldos och pa sa satt mer effektivt bekdmpa metastaserad cancer samt behandling av
havandeskapsforgiftning. Varje ar drabbas 6ver 12 miljoner méanniskor 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.



