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Positiva resultat fran PK-studie av
VAL001

Respiratorius meddelar att analys av data fran PK-studien nu ar slutford samt att
aven resultaten fran en viktig biomarkor finns tillgangliga. Resultaten visar att
VALO001 har en fordelaktig PK-profil samt en storre histonacetylerande effekt
jamfort med referensen.

Den skraddarsydda frisattningsprofilen for VALOO1, som kombinerar egenskaper med
omedelbar frisattning och férlangd frisattning av natriumvalproat, utvarderades i en
farmakokinetisk (PK) studie pa friska férsékspersoner. Den totala
plasmakoncentrationen av valproat fran VALOO1, med dosering tva ganger dagligen,
liknande den som uppnaddes med referensformuleringen, som doserades tre ganger
dagligen. Fordelaktigt ar att VALOO1 gav lagre toppar av den maximala
koncentrationen av valproat an referensformuleringen, vilket ar av betydelse for
forekomsten av biverkningar, framfor allt vid dessa relativt hdga koncentrationer av
valproat som ar ndédvandiga for att ge den dnskade hamningen av histondeacetylas.
VALOO1 uppvisade aven mer jamna plasmakoncentrationer dver tid jamfort med
referensformuleringen.

Forutom den férdelaktiga PK-profilen sa visade aven analys av en biomarkér for
histonacetylering positiva resultat. Valproat potentierar effekten av kemoterapi genom
att forandra kromatinstrukturen i DNA via hamning av histondeacetylas och den
aktuella biomarkoéren predikterar pa sa satt effekten av valproat. Uttrycket av
biomarkoren var hogre vid alla matta tidpunkter och som mest 40 procentenheter
hogre vid 48 timmar efter dosering med VALOO1 jamfort med referensformuleringen.

Forutom att mojliggdra dosering 2 ggr dagligen i stallet for 3 ggr dagligen tyder
resultaten pa att effekten av den nya formuleringen kan vara battre, trots att den totala
exponeringen, och darmed sannolik risk for biverkningar inte 0kar. En modifierad PK-
profil ar ocksa en viktig del av en battre differentiering gentemot generisk valproat och
ett battre regulatoriskt skydd.

"Resultaten visar att formuleringen av VALOO1 varit framgangsrik genom att bade visa
likhet och férdelaktig differentiering fran en existerande formulering av valproat, sdger
vd Johan Droftt i en kommentar.

Denna information &r saidan som Respiratorius ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning (EU nr 596/2014). Informationen ldmnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande 2023-01-20 08:10 CET.
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Respiratorius AB (publ) utvecklar kandidater till nya effektiva lakemedel for behandling av aggressivt
lymfom. Bolagets affarsidé ar att utveckla kandidater till nya lakemedel baserade pa patentsokta
substanser, som i prekliniska studier visat éverlagsna resultat jamfért med det som i dag betraktas som
standardbehandling. For mera information om Respiratorius, besék www.respiratorius.com.
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