RESPIDATORIUS

Respiratorius erhaller motesprotokoll
fran FDA:s pre-IND-moéfte

Respiratorius AB (publ) meddelar att bolaget har erhillit FDA:s métesprotokoll fran det pre-
IND (Investigational New Drug)-méte som nyligen hélls med den amerikanska
likemedelsmyndigheten FDA (Food and Drug Administration).

Syftet med métet var att diskutera strategiska fragestallningar infor kommande klinisk
utveckling av lakemedelskandidaten VALOO1. Lakemedelskandidaten ar avsedd for
behandling av tidigare obehandlad diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL).

Protokollet fran métet sammanfattar val de centrala fragor som diskuterades,
studiedesign och genomférande av fas lllI-studien. | allt vasentligt dverensstammer
innehallet med bolagets egen uppfattning av FDA:s rekommendationer. Respiratorius
beddmer darmed att genomférandet av pre-IND motet ytterligare starker attraktiviteten
av VALOO1, och forbattrar Bolagets mojligheter att finna en partner. Dokumentationen
kommer darfor utgora en viktig del av Bolagets datarum.

Det ar ett viktigt steg for bolaget att nu kunna addera FDA:s métesprotokoll till vart
datarum”, sager Johan Drott, VD for Respiratorius. "Vi ar tacksamma for FDA:s viktiga
synpunkter och for det stéd som myndigheten ger infor genomférandet av fas IllI-
studien. USA ar var viktigaste och mest vardefulla marknad fér VALOO1, och vi ser fram
emot nasta steg i utvecklingen.

Om VALO001

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

Denna information dr sdidan som Respiratorius ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksfoérordning (EU nr 596/2014). Informationen 1dmnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande 2025-09-01 08:32 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 patentstkta
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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