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Toleranzia AB lanserar en ny hogeffektiv produktionsmetod fér TOL2

Toleranzia AB meddelar idag att bolaget framgangsrikt utvecklat en ny hégeffektiv produktionsmetod for
lakemedelskandidaten TOL2 i bakterier. Toleranzias forskare har i samarbete med extern expertis inom
industriell proteintillverkning lyckats att fa bakterier att producera minst tio ganger mer dn den
ursprungliga metoden i jast ger. Kvaliteten och den forstklassiga behandlingseffekten av TOL2 tillverkat
med de olika metoderna &r helt likvardiga. Eftersom fordelarna med den nya produktionsmetoden &r sa
stora, véljer bolaget att fortsattningsvis fokusera pa att tillverka TOL2 i bakterier.

- Vi presenterar idag resultatet av ett framgangsrikt samarbete mellan vdra interna forskare och extern expertis
inom industriell produktion av proteinldkemedel. Den nya produktionsmetoden ger oss omedelbara férdelar i
och med att framtagningen av TOL2 fér den fortsatta prekliniska och kliniska utvecklingen férenklas och kan ske
till en avsevdrt ldgre kostnad. Pd sikt betyder det ocksd att marginalerna i en kommersiell produktion kommer
att bli avsevdrt mer attraktiva. Det fortsatta prekliniska arbetet I6per pd som planerat med TOL2 producerat
med den nya metoden. For att dra full nytta av den nya produktionsmetoden fér framtagning av GLP- och GMP-
material rdknar vi med en mindre tidsférskjutning som gor att inledningen av den kliniska studien i myastenia
gravis-patienter flyttas in i 2020, kommenterar Toleranzias vd Charlotte Fribert.

Utvecklingsarbetet, i Toleranzias regi, tillsammans med Hejnaes Consult AB, en extern expert med mangarig
erfarenhet av industriell tillverkning av proteinldkemedel fran bland annat Novo Nordisk, har bedrivits
samtidigt med att var kontraktsproducent PX’ har arbetat med att utveckla den ursprungliga processenijast.
| och med att de parallella aktiviteterna har bidragit till den nya processen har utvecklingsarbetet kunnat ske
mycket kostnadseffektivt. Den nya produktionsmetoden har en rad tekniska fordelar och medger
framtagning av stérre mangder protein med oférandrat hog kvalitet till avsevart sankta kostnader. Fortsatt
framstallning av TOL2 kommer darfor att baseras pa det nya systemet. Arbetet med att kontraktera en extern
tillverkare pagar under ledning av Hejnaes Consult AB.
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Om Toleranzia AB

Toleranzia AB (556877-2866) dr ett svenskt bioteknikf6retag som dr noterat pd Spotlight Stock Market. Bolaget utvecklar
ldikemedel som utnyttjar immunférsvarets egen kraft fér behandling av autoimmuna sjukdomar. Ldkemedlen, som riktar sig
mot sjukdomsorsaken, kan lindra eller bota sjukdomen och inte bara minska symptomen som nuvarande behandlingar gor.
Bolagets huvudfokus dr den autoimmuna nerv- och muskelsjukdomen myastenia gravis (MG), vilken dr en sd kallad orphan-
sjukdom, fér vilken det idag foreligger ett stort medicinskt behov och en stor marknadspotential. Sjukdomsprevalensen dr
ungefdr 200 000 personer i EU och USA tillsammans. Kdnnetecknet fér MG dr en forsdimrad neuromuskuldr éverfdring av
elektriska impulser vilket leder till en muskelsvaghet som kan bli mycket allvarlig for patienten. F6r MG utvecklar Toleranzia
ldkemedelskandidaten TOL2, som har potential att bli den férsta langtidsverkande eller botande behandlingen och som
verkar specifikt pd den underliggande sjukdomsorsaken. Toleranzia grundades av forskare vid G6teborgs universitet. Bolaget
dr verksamt vid Biotech Center i Géteborg. For ytterligare information, besék: www.toleranzia.se.



