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Framgangsrikt mote for ALM Pharma med Likemedelsverket for
vetenskaplig radgivning kring initialt utvecklingsprogram

| enlighet med tidigare kommunicerad utvecklingsplan traffade A1M Pharma nyligen Likemedelsverket for ett
vetenskapligt radgivningsmote om bolagets likemedelsutveckling. Motet genomférdes som férberedelse infor
kommande uppskalning av lakemedelstillverkning och kliniska studier.

A1M Pharma avser att halla en I6pande dialog med berorda regulatoriska myndigheter for att sdkerstilla att bolagets
utvecklingsprojekt fortloper i enlighet med de krav som stélls fran de regulatoriska myndigheternas sida. Under detta forsta
vetenskapliga radgivningsméte med Lakemedelsverket 13g fokus pa design av sdkerhetsstudier samt A1M Pharmas initiala
kliniska utvecklingsprogram fér behandling av havandeskapsforgiftning.

— Motet med Lakemedelsverket var framgangsrikt och givande och tackte flera aspekter av utvecklingen av rekombinant
A1M (rA1M) som ldkemedel. Baserat pa Lakemedelsverkets kommentarer bedomer vi att vara planer for fortsatta
prekliniska studier, inklusive toxikologiska studier, ar tillrdackliga for att framover kunna initiera studier i manniska med
rA1M i enlighet med bolagets utvecklingsplan, sdger Tomas Eriksson, vd for A1M Pharma.

Lakemedelsverkets vetenskapliga radgivning som erbjuds aktérer inom lakemedelsutveckling syftar till att fraimja en 6ppen
dialog kring utvecklingsarbetet. Radgivningen i detta tidiga utvecklingsskede innebéar ingen férhandsvardering av
dokumentationen med avseende pa ett lakemedels godkannande for férsaljning.

— Utover pre-klinisk dokumentation diskuterade vi dven det tankta upplagget for initiala studier hos bade friska frivilliga och
kvinnor med havandeskapsforgiftning. Lakemedelsverket gav oss vardefull feedback och insiktsfulla synpunkter, sager
Tomas Eriksson, vd for A1M Pharma

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Tomas Eriksson, vd

Telefon: 046-286 50 30

E-post: te@alm.se

Om A1M Pharma
A1M Pharma utvecklar diagnostik och behandling av havandeskapsforgiftning, ett sjukdomstillstdnd som drabbar omkring 10 miljoner

gravida kvinnor i varlden varje ar. Omkring 76 000 mddrar och 500 000 spadbarn avlider varje ar efter att ha drabbats av sjukdomen, och
den ligger bakom 15 procent av alla for tidiga férlossningar. Det finns idag varken effektiv diagnostik eller ndgon botande behandling for
den nedséattning av njurfunktion som &r férknippad med havandeskapsforgiftning. Sjukvarden ar darfér hanvisad till att avbryta
graviditeten vilket leder till for tidigt fédda barn och stora kostnader fér varden. ALM Pharmas lakemedelskandidat, proteinet A1M (alfa-1-
mikroglobulin) har i ett flertal prekliniska studier visat sig aterstalla den nedsatta njurfunktionen genom att reparera skadad vavnad och
skydda mot oxidativ stress. Enlig nya ron skyddas dven hjartats celler pa motsvarande satt. Njurskador upptrader darutéver bland annat vid
storre akuta kirurgiska ingrepp och transplantationer och bolaget bedriver darfér utveckling aven fér den narliggande indikationen akut
njurskada. Akut njurskada som kan leda till permanenta njurskador drabbar mer &n 12 miljoner manniskor varje ar.



