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Klaria inleder storskalig produktion av KL-00119 oral film
(sumatriptan) till bolagets kliniska registreringsstudie

Klaria meddelar idag att storskalig produktion av bolagets ledande migranprodukt KL-00119 oral film (sumatriptan) har
inletts. Initialt tillverkas KL-00119 till den registreringsgrundande kliniska studie som ar planerad att genomfdras under
2020 innan registrering och marknadsforing av produkten tar vid.

Den kliniska studien ar for ndnarande designad att utféras under 8-10 veckor. Dérefter kommer ansokningar om marknadsregistrering baserade pa
fullsténdiga data fran studien att Iamnas in till regulatoriska myndigheter som tacker in samtliga viktiga marknader, inklusive EU och USA.

Tillsammans med fardigstéallandet av den sista kliniska studien utgdr storskalig produktion med marknadsredo férpackning i volymer upp till 500 000 doser
det sista steget i utvecklingsprocessen for KL-00119. Detsakerstéller Klarias formaga att producera stora kvantiteter av en hogkvalitativ Iakemedelsprodukt
gentemot saval regulatoriska myndigheter som potentiella licenspartners. Den fardiga produkten maste klara av de strikta kvalitetskontroller som géller for
lakemedel samt vara bevisat stabil under distributionsprocessen, pa apotekshyllor samt vid hantering och anvéndning av patienter.

— Vi &r mycket ngjda 6ver att inleda storskalig produktion av KL-00119 som kan tillgodose behovet infor var kommande registreringsgrundande kliniska
studie. Det utgér ett viktigt steg i arbetet med att erhalla marknadsregistrering for produkten pa samtliga viktiga marknader, inklusive EU och USA. For att
sékerstélla en jamn kvalitet och laga kostnader for insatsvaror i den fardiga produkten har v lagt ned omfattande resurser pa att skapa en optimal
tillverkningsprocess, inklusive ett flertal forstudier i produktionsmiljé. Vi ar 6vertygade om att detta uppskattas av potentiella licenspartners, da formégan att
kunna tillgodose global efterfragan fonéntas utgérande en mycket viktig framgangsfaktor nér produkten kommer ut pa marknaden, séger Klarias VD Scott
Boyer.

KL-00119 oral film (sumatriptan) utgdr en helt ny formulering av den ledande behandlingen av akut migrén med potential att férenkla och vésentligen forbattra
den akuta behandlingen av migranattacker. Produkten &r utformad for att fastas pa insidan av munnen och leverera den nédvéndiga dosen av sumatriptan pa
ett snabbt och effektivt sétt utan behov av injektioner, nassprayer eller tabletter som skall s\éljas. For patienter som upplever illamaende innan eller under
migranattacken eliminerar KL-00119 dessutom radslan for att krékas upp lakemediet.

Klaria erhaller finansiering till KL-00119-projektet fran EUs Horizon 2020-program for forskning och utveckling i enlighet med anslag nr 829615.

For mer information, besok Klaria Pharma Holdings webbplats klaria.com eller kontakta:
Scott Boyer, VD Klaria Pharma Holding AB (publ)

scott.boyer@klaria.com
Tel: 08-446 42 99 / 0730-71 64 62

Detta ar Klaria Pharma Holding AB

Klarias (Klaria Pharma Holding AB) &r ett svenskt noterat 1akemedelsbolag som utvecklar innovativa, snabbverkande produkter. Genom att kombinera en
patenterad teknologi —en film som faster i munslemhinnan —med Val beprévade substanser, har féretaget utvecklat ett koncept for 1akemedelsdistribution
med manga fordelar och tankbara anvandningsomraden. Klaria &r noterat pa First North under kortnamnet KLAR. FNCA Sweden &r Certified

Advisor (info@fnca.se, 08-528 00 399) for Klaria Pharma Holding AB. For mer information, se www.klaria.com.



