ISR Immune System Regulation AB har idag den 1 december 2017 lamnat
in ansokan till Lakemedelsverket for klinisk 1akemedelsprovning fas Ila

ISR har tidigare kommunicerat planer pa ett kliniskt prévningsprogram (Fas Il1a) med
malsattningen att dels adressera problemet med HIV virus i kroppens celler som inte kan
nas med nuvarande bromsmediciner (ART), dels studera effekten av bolagets lakemedel
pa andra virusinfektioner an HIV bland annat genital herpes infektion.

ISR har tidigare genomfort en Fas lla studie i Sydafrika och visat att nyinfekterade HIV
patienter som behandlas med GnRH (ISR-048) far en minskning av virusmangden samt en
positiv stimulering av immunforsvaret. Den kliniska prévningen (ISR-003; Fas lla) hos
patienter som redan star pa bromsmediciner (ART) och som har haft HIV infektion under ett
par ars tid, syftar till att med tilligg av GnRH agonist (ISR-048) na de viruspartiklar och
integrerat HIV  DNA som finns i kroppens olika reservoarer av celler och vévnader.
Behandlingen med GnRH agonist (ISR-048) kommer att goras under tre manaders tid med en
uppfoljningsperiod pa ytterligare tre manader.

Fram till dags datum har ingen visat att man med ndgot lakemedel kan fa de latenta
viruspartiklarna i kroppens celler att minska eller helt forsvinna, varfor ett positivt utfall av
studien kan betraktas som ett stort medicinskt genombrott inom HIV terapin. Studien berdknas
att starta under Q1 2018 och kommer att omfatta cirka 50 patienter i Stockholmsomradet
(Infektionsklinikerna pa Huddinge och Sodersjukhuset). Anstkan har idag den 1 december
2017 skickats in till L&kemedelsverket.

Arbetet med Bolagets Fas lla program pagar saledes parallellt med arbetet att starta Fas I1b
studien (ISR-002) som var planerad for Sydafrika. | Sydafrika pagar fortfarande diskussioner
att hitta I6sningar pa problemet med de etiska aspekterna pa foreslaget studieupplagg samtidigt
som alternativa lander for studien utvérderas, bland annat Kina och l&nder i bortre Asien.

Vid positiva resultat kommer ISR:s kliniska prévningsstrategi inom HIV att innebéra en
kostnadseffektiv och snabb vé&g till marknad for en ny indikation med GnRH (ISR-048).

Genital herpesinfektion &r idag ett stort kliniskt problem med ibland svara och sméartsamma
symptom hos de patienter som drabbas. De nuvarande antivirala lakemedel som finns
tillgangliga adresserar i forsta hand symptomen men kan inte na de viruspartiklar som ligger
gbmda i kroppens olika celler och vévnader. Situationen med latenta virus i kroppens celler
liknar saledes mycket den som ses vid HIV infektion. Patienter med konstaterad genital
herpesinfektion kommer att behandlas med GnRH agonist (ISR-048) och Klinisk
sjukdomsutveckling kommer att féljas under 3-6 manader i en Fas lla studie. Studieprotokoll
har tagits fram och ISR rdknar med att kunna starta studien efter godk&nnande av
Lakemedelsverket och etisk kommittee under Q3 2018.

“Det finns ett stort medicinskt behov att utveckla nya ldkemedel som pa ett effektivt sdtt kan nd
och eliminera latenta viruspartiklar i olika celler i kroppen, vilket dagens bromsmediciner och
andra antivirala lakemedel inte kan gora. Med en unik verkningsmekanism pa immunsystemet,
kan ISR:s lakemedel ISR-048 och de planerade kliniska studierna saledes bli ett genombrott i
behandlingen av virusinfektioner sasom HIV och genital herpes,” sager Mikael Bronnegard,
VD pa ISR.



For ytterligare information, vénligen kontakta:

Mikael Bronnegard, VD, ISR Immune System Regulation Holding AB
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Denna information ar sadan information som ISR Immune System Regulation Holding AB
(publ) ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen
lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 1 december
2017 Kkl. 14:17 CET.

Om ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)

ISR 4r ett innovationsdrivet lakemedelsutvecklingsbolag inom immunterapi. Bolaget har fokus pa klinisk och
preklinisk forskning med syfte att utveckla en bredspektrum antiviral terapiplattform inom immunreglerande
lakemedel. Erik Penser Bank ar bolagets Certified Adviser och nas pa 08-463 80 00.]
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