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Cyxone undersoker sarlakemedelsklassificering for Rabeximod

Cyxone (publ), ett svenskt bioteknikbolag inom autoimmuna sjukdomar, meddelade
idag att bolagets styrelse har beslutat att undersdka mdojligheterna for
sarlakemedelsklassificering av lakemedelskandidaten Rabeximod. Sarlakemedelsstatus,
aven kallat orphan drug designation (ODD), skulle innebéara att lakemedelskandidaten
far en starkt position under lagen om sarlakemedelsskydd, samt rader under sarskilda
regulatoriska regelverk utformade for att framja utveckling och korta ned tid till
marknad. Detta ar en del av det kontinuerliga arbetet for att starka kontrollpositionen
av bolagets egna tillgangar.

Kjell G. Stenberg, VD for Cyxone, kommenterade: ”Det finns ett riktigt sug fran
lakemedelsbolag att ga pa nischade sjukdomar, dvs séllsynta sjukdomar, dar ocksa villigheten
att betala mycket pengar har 6kat. Ett sarlakemedel har fordelen att de ofta &r valdigt
Ionsamma da de kan tas till marknad mycket snabbare med betydligt lagre
utvecklingskostnader och risk. Med stora folksjukdomar krévs i regel flera hundratals
patienter i en pivotal Fas 3 studie, medan for lakemedel mot séllsynta sjukdomar kan
marknadsgodkéannande uppnas med ett betydligt mindre patientunderlag, vilket drar ned pa
kostnaderna ytterligare samt gor det nagot lattare att hitta studiedeltagare. Jag tycker detta ar
ett jattebra beslut och ser framemot en valdigt spannande framtid for var kandidat
Rabeximod.”

Lakemedelskandidater som erhaller sarlakemedelsstatus far bland annat stod fran
regulatoriska myndigheter i design av kliniska studier samt vid ansokan om
marknadsgodkannande. Sarldkemedelsstatus innebar dven reducerade regulatoriska avgifter
samt marknadsexKklusivitet om 10 ar i Europa och 7 ar i USA efter marknadslansering.

Cyxone inleder nu utvarderingen om mojligheterna med sérlakemedelsklassificering for
Rabeximod. Detta inbegrips i den strategi som bolaget har satt for att stérka en
kontrollposition av bolagets egna tillgangar, t.ex. IP (intellectual property). Marknaden
kommer att delges mer information nar mojligt.
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Om Cyxone

Cyxone AB dr ett Kliniskt biomedicinskt bolag med en portfélj av immunomodulerande lakemedel for
behandling av autoimmuna sjukdomar som t.ex. multipel skleros (MS) och ledgangsreumatism. Bolagets
lakemedelsportfélj bygger pa tva tekniska pelare i form av orala molekyler och cyklotidbaserade lakemedel som
hammar nyckelprocesser i kroppens celler som &r typiska for olika immunsjukdomar. Cyxones teknologier har
potentialen att adressera ett ouppfyllt behov genom att ta fram nya effektiva och sékra lakemedel som kan
forbattra livskvalitén for de som ar drabbade av autoimmuna sjukdomar. Bolaget har tva lakemedelskandidater,
T20K for behandling av MS i klinisk fas | samt Rabeximod for ledgangsreumatism i klinisk fas 11-program.
Cyxones Certified Adviser pa Nasdaq First North &r Mangold Fondkommission AB som kan nés pa 08-503 015
50, ca@mangold.se. www.cyxone.com
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