RESPIDATORIUS

Respiratorius har genomfort pre-IND-
mote med FDA

Respiratorius AB (publ) meddelar att bolaget har genomfort ett rdadgivande pre-IND
(Investigational New Drug)-mdite med den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA (Food
and Drug Administration).

Syftet med métet var att diskutera strategiska fragestallningar infor kommande klinisk
utveckling av lakemedelskandidaten VALOO1, avsedd for behandling av tidigare
obehandlad diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL). Infér métet dverlamnade
Respiratorius ett omfattande bakgrundsmaterial till FDA, innehallande bland annat data
fran tidigare studier samt specifika fragor rérande planering och design av en framtida
fas lll-studie.

Motet med FDA fokuserade huvudsakligen pa tva centrala fragor: studiedesign och
genomférande av fas lll-studien med malsattning att erhalla
marknadsforingsgodkannande i USA. FDA rekommenderade att kompletterande data
for lagre doser an den maximalt tolererbara dosen — faststalld i tidigare fas I/lla-studier
— behdver inkluderas i studiedesignen av fas lll-studien.

Respiratorius ser positivt pa den konstruktiva dialogen med FDA och den vagledning
Bolaget erhallit infér utformning av studiedesignen och efterféljande genomférande av
fas lll-studien tillsammans med en partner.

Bolaget planerar nu for fortsatt interaktion med myndigheten i syfte att folja FDA:s
rekommendationer och optimera studiedesignen.

Respiratorius bedomer att genomfoérandet av pre-IND motet 6kar attraktiviteten av
VALOO1, och starker darmed Bolagets mojligheter att hitta en partner.

Om VALO001

VALOO1 ar en innovativ oral formulering av natriumvalproat utvecklad for att forbattra
tolerabilitet och effekt vid forbehandling infér standardiserad cancerbehandling.
Prekliniska data indikerar att VALOO1 kan 0ka tumorcellers kanslighet for kemoterapi,
vilket potentiellt kan forbattra behandlingsresultat for patienter 6ver flera indikationer.

Denna information dr sddan som Respiratorius ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning (EU nr 596/2014). Informationen ldmnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande 2025-08-12 08:30 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 Iakemedel baserade pa patentsokta
substanser, som i prekliniska studier visat éverlagsna resultat jamfort med det som i dag betraktas som



standardbehandling. For mera information om Respiratorius, besdék www.respiratorius.com.
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