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OxThera tillkdannager randomisering av den forsta
patienten till sin Il EPHEX-studie med Oxabact®

Stockholm — 15 Mars 2018 — OxThera AB, ett Stockholmsbaserat privatégt
biofarmaceutiskt féretag med en produkt i sent stadium av klinisk utveckling med
fokus pa primér hyperoxaluri (PH), tillkdnnager randomiseringen av den férsta
patienten i sin fas Ill-studie, EPHEX, med Oxabact®.

Studie OC5-DB-02 (EPHEX) ar en randomiserad, placebokontrollerad, 52-veckors
studie med malsattningen att undersoka effekt och sakerhet for Oxabact® hos
patienter med PH. Syftet med studien &r att visa att Oxabact® kan stoppa eller
fordrdja sjukdomsprogression och bevara njurfunktionen.

"Detta ar ett viktigt steg for OxThera i utvecklingen av en lovande behandlingsmetod
for patienter som lider av primar hyperoxaluri, en forédande sjukdom med ett stort
ouppfyllt medicinskt behov. Med Oxabact® forsoker vi minska den systemiska
oxalatkristallbelastningen och hoppas kunna visa att kronisk behandling med
Oxabact® kan bevara njurfunktion for dessa patienter." sade Matthew Gantz, VD for
OxThera.

Oxabact® ar en oral produkt, sammansatt av hdgkoncentrerade frystorkade levande
bakterier (Oxalobacter formigenes). Denna kommensala bakterie framjar den
enterala elimineringen av oxalat, vilket minskar oxalatbelastningen i njurarna. En
komplett klinisk utvecklingsplan for Oxabact® har presenterats i protokollbistands-
och fas ll-avslutningsmoten med EMA respektive FDA.

PH ar en sallsynt autosomalt recessiv sjukdom som leder till markant férhéjda nivaer
av endogent oxalat, vilket orsakar férsamrad njurfunktion och en gradvis férkalkning
av mjukvavnad. Om sjukdomen lamnas obehandlad kan den orsaka njursvikt och for
tidig dod. For narvarande ar det enda tillgangliga botemedlet en kombinerad
transplantation av lever och njurar.

Oxabact® innehar klassificeringen sarlakemedel i EU och USA foér behandling av PH,
och i EU for behandling av korttarmssyndrom (SBS).
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Om OxThera

OxThera innehar vérldsomspénnande réttigheter fér sammanséttningar och
metoder for anvédndning fér behandling av hyperoxaluri for tva produkter -
Oxabact® och Oxazyme®.


http://www.oxthera.com/



