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Toleranzia ABs lakemedelskandidat beviljas sarlaikemedelsstatus i EU

Toleranzia AB (”Toleranzia”) kan idag meddela att det europeiska likemedelsverket (EMA) beviljat
sarlakemedelsstatus for bolagets Idkemedelskandidat, TOL2.

I och med erhallandet av sarldkemedelsstatus fér TOL2 i EU, jamte tidigare erhdllen sarldkemedelsstatus for
TOL2 i USA, har Toleranzia uppnatt en stark kommersiell position pa bade den nordamerikanska och den
europeiska marknaden. Beviljad sdrldkemedelsstatus ger marknadsexklusivitet som I6per &ver sju ar i USA
och over tio ar i EU fran lansering av ett godkant lakemedel. Dessutom fas ldgre utvecklingskostnader och
betydande hjalp fran regulatoriska myndigheter.

VD Charlotte Fribert kommenterar

- Det positiva beskedet fran EMA dr vdldigt glddjande. Tillsammans med vdrt tidigare godkédnnande fran FDA har
vi nu ett starkt kommersiellt skydd for TOL2 pd vdra viktigaste marknader, ndgot som dr oerhért betydelsefullt
fér oss. Toleranzias team har framgdngsrikt visat att TOL2 uppfyller de hga ldkemedelskrav som EMA stdller for
att medge sdrldkemedelsstatus. Beviljandet f6r TOL2 dr ddrfér, utéver de stora kommersiella och regulatoriska
férdelarna som det medger, ett viktigt erkdnnande fran myndigheterna att TOL2 har potential att ge de stora
behandlingsférdelar som patienter med myastenia gravis sd vil behéver.

For ytterligare information, kontakta:
Charlotte Fribert - VD

Telefon: +46 76319 98 98

E-post: charlotte.fribert@toleranzia.com

Denna information dr sddan information som Toleranzia AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande
den 29 juli 2019.

Om Toleranzia AB

Toleranzia AB (556877-2866) dr ett svenskt bioteknikféretag som dr noterat pd Spotlight Stock Market. Bolaget utvecklar
likemedel 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 gér.
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 férsdmrad neuromuskuldr éverféring av
elektriska impulser vilket leder till en muskelsvaghet som kan bli mycket allvarlig fér patienten. Fér MG utvecklar Toleranzia
ldkemedelskandidaten TOL2, som har potential att bli den férsta ldngtidsverkande 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 Goteborg. For ytterligare information, besék: www.toleranzia.se.



