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Lovande effektsignaler i Annexins RVO-studie

Annexin Pharmaceuticals AB meddelar idag att en oberoende utvardering av
potentiella effektsignaler har genomforts i bolagets kliniska fas 2-studie i
retinal venocklusion med lakemedelskandidaten ANXV. Positiva fynd
motiverar bland annat forlangd patientuppféljning.

En expertgrupp bestaende av ledande 6gonlakare i USA har genomfort en oberoende
utvardering av samlad information om de hittills behandlade patienternai den
placebokontrollerade studien. | utvarderingen konstaterades en ovantat langvarig effekt av
en enstaka dos av standardbehandlingen anti-VEGF hos tva av totalt fem behandlade
patienter. Dessa tva patienter hade vissa positiva effekter pa synformagan och nathinnan
redan under de fyra veckorna innan standardbehandlingen sattes in. Expertgruppen
rekommenderade att behandlingen skulle avblindas for att klargéra om patienterna fatt
placebo eller aktivt lakemedel. Avblindningen visade att de tva patienterna som uppvisat
potentiella effektsignaler erhallit ANXV. Inga tydliga effektsignaler har observerats hos
ovriga patienter i studien, dar tva fatt ANXV och en fatt placebo. Expertgruppen
rekommenderade vidare att studien ska fortsatta med langre uppfoljningstid och utan
placebogrupp, da ANXV-behandlingen inte givit upphov till sdkerhetsproblem.

"Observationerna ar intressanta och indikerar att ANXV kan ha en positiv effekt pa
sjukdomsforloppet vid RVO, vilket dverensstimmer med var hypotes. Aven om det inte &r
mojligt att dra nagra sékra slutsatser utifran tva patienter ar det ovanligt att patienter
klarar sig med en enstaka anti-VEGF injektion de forsta sex manaderna efter diagnos. Vi
avser nu fortsatta att rekrytera och behandla ytterligare tva patienter med den aktuella
dosen, samt upp till tio patienter med en hogre dos, i syfte att fa mer sdkerhetsdata och
forhoppningsvis fa effektsignalerna bekraftade i fler patienter”, sager Dr. Anna Frostegard,
Chief Scientific och Medical Officer pa Annexin.
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”"Med dessa tidiga signaler fran RVO-studien, den goda sakerhetsprofilen och de imaging-
data som vi rapporterade i varas, har vi flera intressanta kliniska fynd. | den férenklade
studiedesignen tar vi nu bort placebogruppen och totalt bor férandringarna leda till
accelererad patientrekrytering”, sager Anders Haegerstrand, VD pa Annexin.

Om studien

I Annexins fas 2-studie inkluderas patienter som nyligen har fatt sin RVO-diagnos, men som
inte behandlats med den standardmassiga anti-VEGF terapin. Efter inférda andringar i
studiedesignen ar studien 6ppen dar patienterna far ANXV féljt av anti-VEGF (vid behov)
och foljs upp till fyra manader med undersokningar for att utvardera sdkerhet, tolerabilitet
och eventuella effektsignaler som kan relateras till ANXV. Bolaget planerar att inkludera
upp till sexton patienter inklusive de fyra patienter som hittills fatt ANXV.

Om retinal venocklusion (RVO)

RVO ar en karlsjukdom i 6gat dar blodflodet i nathinnans vener blockeras. Sjukdomen leder
ofta till allvarliga synnedsattningar eller blindhet och behov av langvarig behandling. De
behandlingar av RVO som &r tillgangliga idag injiceras direkt i 6gat vanligtvis manadsvis, och
har ingen effekt pa den blockering av blodkarl som orsakar RVO. Enligt en rapport fran
Transparency Market Research 2021 beddéms vardet av marknaden for RVO ar 2025 na
cirka 20 miljarder US-dollar, och den forvantas vaxa med cirka 7 procent arligen de

narmaste 10 aren.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
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Om Annexin Pharmaceuticals AB (publ)

Annexin Pharmaceuticals AB ar ett ledande bioteknikforetag inom Annexin A5-omradet for
behandling av olika sjukdomar. Bolagets biologiska lakemedelskandidat ANXV — ett humant
rekombinant protein, Annexin A5 - ar framst avsedd for behandling av patienter med
skador och inflammation i blodkarlen men dven foér cancer. Bolaget har en omfattande
patentportfolj for behandling av sjukdomar med proteinet Annexin A5 och for produktion
av Annexin A5.

Bolaget ar baserat i Stockholm och noterat pa Nasdaq First North Growth Market, under
kortnamnet ANNX. Redeye ar foretagets Certified Adviser.



