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IRLAB rapporterar ”top-line” resultat fran Fas lla studie med
IRL752

IRLAB rapporterar att den kliniska Fas lla studien med IRL752 har genomférts enligt plan och att det primara malet har uppnatts.
Nar alla data analyserats ar néasta steg i utvecklingen en effektstudie med fler patienter och langre behandlingstider.

Studien var en Fas lla sdkerhets- och tolerabilitetsstudie med lakemedelskandidaten IRL752 i patienter med Parkinsons sjukdom och demens.
Resultaten i studien visade att IRL752 tolererades val av patienterna. Studien har darmed uppnatt den primara malsattningen. Biverkningar
hos patienter behandlade med IRL752 var i huvudsak relaterade till centrala nervsystemet (CNS). De var av mild till mattlig intensitet, och
upptradde féretradesvis under den inledande 14 dagars titreringsfasen. Under behandlingstiden noterades en lindrig och reversibel férhéjning
av leverenzymer hos tre patienter. Tva allvarliga handelser (SAE) upptradde under studietiden, en i placebogruppen och en i IRL752 gruppen.
Bada dessa handelser bedémdes av prévningsansvariga lakare inte var relaterade till studielékemedelsbehandlingen. Viktig var att IRL752
inte hade nagon paverkan pa hjartfrekvens, blodtryck eller elektrokardiografi (EKG).

Studieresultaten kommer publiceras i sin helhet nar alla resultat analyserats.

"Vi har nu genomfort en forsta studie med IRL752 i patienter med Parkinsons sjukdom och demens. Det ar gladjande att se att
lakemedelskandidaten tolererades val i denna patientgrupp. Resultaten av studien ger oss dnskad och véardefull information fér den fortsatta
utvecklingen av IRL752”, sager Dr. Joakim Tedroff, CMO, IRLAB.

“Resultaten indikerar att IRL752 verkar i centrala nervsystemet och férefaller generellt saker att ge till patienter med Parkinsons sjukdom och
demens, en vanlig orsak till vardhemsplacering. Det &r angeldget med fortsatt utveckling av IRL752 i stérre studier fér denna
patientgrupp”, séger Prof. Per Svenningsson, Kl, prévningsansvarig lakare.

Om studien

Studien, IRL752C002 (EudraCT # 2017-001673-17), som var randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad, genomférdes vid 9 centra i
Sverige och ett i Finland. Efter screening av 43 patienter med svar Parkinsons sjukdom och demens randomiserades 32 varav 25 till
behandling med IRL752 under fyra veckor och 7 till placebo. | gruppen behandlade med IRL752 fullf6ljde 23 av 25 patienter hela
behandlingsperioden och i placebogruppen 6 av 7 patienter.

Placebo eller IRL752 (300-750 mg/dag) titrerades under tva veckor varefter dosen bibehélls oférandrad i tva veckor. Tolerabilitet och sakerhet
féljdes fortldpande.

Medelaldern var 72 ar, 28 var mén och 4 kvinnor. Samtliga patienter var i framskridet stadium av Parkinsons sjukdom, arton var i Hoehn and
Yahr stadium 3-4. Genomsnittlig mini-mental state examination (MMSE) var 22,6 po&ng vid ingang i studien.

Om IRL752

IRL752 utvecklas fér behandling av demens vid Parkinsons sjukdom (PD-D) som drabbar upp till 80 procent av alla patienter under
sjukdomens gang. Effektiv behandling saknas och de medicinska behoven &r darfor mycket stora. IRL752 har egenskapen att 6ka halterna av
signaldmnena noradrenalin och dopamin i hjarnbarkens framre delar samt aktiverar specifika gener involverade i nervcellernas kontakter. |
klinisk forskning har det visats att bade signaldmnena noradrenalin och dopamin minskar i hjarnbarkens framre delar vid PD-D. Denna
minskning skulle genom IRL752:s paverkan pa signaléverféringen kunna motverkas och da leda till férbattring av kognitiva och psykiatriska
symtom for dessa patienter.

IRL752 verkar genom att hdmma 5HT7 och Alpha receptorer i hjarnbarken. Detta leder, enligt de prekliniska studier som féregick det kliniska
programmet, till forbattrade kognitiva funktioner samt antidepressiv och antipsykotisk effekt. Detta &r effekter som efterstravas vid behandling
av demens vid Parkinsons sjukdom.
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FNCA Sweden AB &r Bolagets Certified Adviser pa Nasdaq First North Premier.
Om IRLAB

IRLAB &r ett forsknings- och utvecklingsbolag, listat pa Nasdaq First North Premier som fokuserar pa utveckling av nya lakemedel for
behandling av neurodegenerativa sjukdomar, i synnerhet Parkinsons sjukdom och demens.



IRLAB har tva priméra lakemedelskandidater i klinisk fas, IRL752 och IRL790, samt tre projekt i preklinisk fas. IRLAB:s forskning syftar till att
regelbundet upptacka och utveckla nya Iakemedelskandidater fér behandling av hjarnans sjukdomar, dar stora medicinska behov idag
féreligger. Med hjélp av den unika och egenutvecklade forskningsplattformen, ISP, upptécks nya behandlingsprinciper.

IRLAB ar baserat i Géteborg. IRLAB:s verksamhet bedrivs huvudsakligen genom dotterbolaget Integrative Research Laboratories Sweden AB.

For mer information, vanligen besék www.irlab.se.



