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Klaria Pharma erhaller godkannande om
start av klinisk studie med Naloxon
Alginatfilm

UPPSALA, 2 december, 2021. Klaria Pharma AB (Nasdaq Stockholm: KLAR) meddelar
idag att bolaget har erhallit ett godk&nnande fran de regulatoriska myndigheterna i
Storbritannien (MHRA) att genomfora en klinisk studie av Naloxon Alginatfilm, en ny
typ av behandling vid opioiddverdos. Med en mer patientvanlig och andamalsenlig
formulering an den idag tillgangliga nassprayen (Narcan™), har Naloxon Alginatfiim en
mycket stor marknadspotential.

Naloxon Alginatfilm ar en innovativ Iakemedelskandidat baserad pa Klaria Pharmas
patenterade teknologiplattform som motverkar opioidéverdos. Det forskrevs 168
miljoner opioidrecept i USA ar 2019 och mer an 50.000 amerikaner avled samma ar av
opioiddverdos.

Opioiddverdos fortsatter att utgdra en betydande medicinsk och humanitar utmaning
med ett standigt 6kande antal dverdoser per ar. Tyvarr har Coronapandemin gjort
laget annu varre an vad det var innan. Som en konsekvens av detta har
Bidenadministrationen officiellt gatt ut med starka rekommendationer att kraftfullt utdka
receptforskrivandet av Naloxon, inte bara separat utan aven i sa kallad opioid-
samfdrskrivning som innebar att Naloxon férskrivs samtidigt som ett recept pa en
opioid forskrivs.

Klaria Pharma utvecklar Naloxon Alginatfilm med ett sarskilt fokus pa denna
samforskrivning. Pa grund av det mycket hoga antalet opioidrecept som forskrivs i
USA varje ar ar samforskrivningsmarknaden mycket stor. Till exempel sa skulle en 5%
marknadsandel fér Naloxon Alginatfilm av samférskrivningsmarknaden utgéra en
forsaljning med Aver 1 miljarder US dollar om aret for Klaria Pharmas produkt.

Naloxon Alginatfilm har godkant patentskydd i USA fram till &r 2038, som meddelades
den 22 oktober, 2021.

Den planerade fas 1studien syftar till att utvardera de pharmacokinetiska effekterna
och sakerhetsprofilen av Naloxon Algiatfilm i friska individer. Klaria Pharma kommer att
genomfodra studien i samarbete med en erfaren klinisk forskningsorganisation baserad i
England som har en betydande expertis inom kliniska provningar.

"Myndigheternas klartecken for start av fas 1 studien med Naloxon Alginatfilm utgér ett
viktigt framsteg for Klaria Pharma. Detta ar bolagets andra utvecklingsprojektet i vilket
vi utfor kliniska studier. Vi breddar darmed var kliniska pipeline och fortsatter arbetet
med att fora fler projekt mot marknaden baserat pa var helagda, patenterade
teknologiplattform. Malet med Naloxon Alginatfilm ar att ta fram en ny, innovativ och
for patienten battre 16sning for administrering av Naloxon, i syfte att hjalpa till att
stdamma den epidemi av dod och férddelse som opioiddverdoser tyvarr utgor, framfor



allt i USA” sager Scott Boyer, CSO, Klaria Pharma.
Om Naloxon Alginatfilm (KL-00514)

KL-00514 ar en alginatbaserad oral transmukosal film. KL-00514 ar den forsta orala
transmukosala produkten mot opioidéverdos och ar utvecklad i syfte att erbjuda en
signifikant forbattring jamfort med samtliga akuta nasspraysbaserade behandlingar
som finns tillgangliga for patienter idag, framforallt inom segmentet fér samutskrivning.
KL-00514 utgor en unik molekylar formulering av naloxon. KL-00514-filmen faster
naloxonet vid munslemhinnan pa ett unikt satt, vilket mojliggér snabbt och palitligt
upptag som ar éverlagset jamfort med tillgangliga nasspraysbaserade produkter.
Alginatfilmen och filmer som innehaller naloxon skyddas av ett omfattande
patentskydd, vilket sakerstaller en forlangd period med marknadsexklusivitet.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Investor Relations, Klaria Pharma AB
Tel:+46 (0)8 446 42 99, e-mail: Investor Relations@klaria.com

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

investor.relations@klaria.com
Tel: 08-446 42 99

Detta ar Klaria Pharma Holding AB

Klarias (Klaria Pharma Holding AB) ar ett svenskt noterat lakemedelsbolag 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
lakemedelsdistribution med manga férdelar och tdnkbara anvandningsomraden. Klaria ar noterat pa
First North Growth Market under kortnamnet KLAR. FNCA Sweden ar Certified Advisor (info@fnca.se,
08-528 00 399) for Klaria Pharma Holding AB. Fér mer information, se www.klaria.com.
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