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A1M Pharma rapporterar positiva top line-resultat fran en fas 1la-studie av
ROSgard

A1M Pharma meddelar idag att resultaten fran den forsta delen i en fas 1a-studie av ROSgard™ visar att
lakemedelskandidaten har en god sdkerhetsprofil och att plasmakoncentrationer som forvantas ge klinisk effekt
kunde uppnas. ROSgard utvecklas som en potentiell ny behandling for att férebygga akuta njurskador i samband
med hjartkirurgi.

| studien dokumenterades sdkerhetsprofilen och de farmakokinetiska egenskaperna hos ROSgard vid enstaka och
Okade doser i friska férsdkspersoner. Resultaten visar att enstaka doser av ROSgard tolereras val och att de
farmakokinetiska egenskaperna ar gynnsamma. Plasmakoncentrationer som forvantas ge klinisk effekt uppnaddes
och inga allvarliga biverkningar noterades.

Resultaten ligger till grund for nasta steg i utvecklingen dar bolaget avser studera upprepade och 6kade doser av
ROSgard i friska forsokspersoner. Detta i syfte att dokumentera sdkerheten och farmakokinetiken av den
doseringsregim som avses anvandas i kliniskt bruk for att skydda patienters njurar under den kritiska tidpunkten efter
hjartkirurgi. Studien av upprepade och 6kade doser férvantas kunna slutforas cirka tre manader efter starten och
forutsatter ett separat myndighetsgodkdnnande.

”Det ar ett stort och vardehojande steg att ta en ny lakemedelskandidat fran laboratoriemiljon till den forsta studien i
maénniska. Vi kan nu konstatera att ROSgard uppvisar bade en god sadkerhetsprofil och en gynnsam farmakokinetik vid
exponeringsnivaer som férvdntas ge en klinisk effekt. Nu ser vi fram emot data for just den doseringsregim som vi
tror ska kunna skydda njurarna i samband med hjartkirurgi. Var malsattning &r att redan under néasta ar initiera den
forsta studien i patienter”, sager Tobias Agervald, vd, A1M Pharma.

ROSgard har i flera prekliniska studier visat sig kunna motverka akuta njurskador genom att

motverka oxidativ stress. Sa snart den pagaende fas la-studien slutforts avser ALM Pharma att genomféra en mindre
fas 1b-studie i malgruppen av patienter som riskerar att drabbas av akuta njurskador i samband med hjartkirurgi.
Detta bedéms som en attraktiv indikation utifran ROSgards verkningsmekanism och tillgangliga prekliniska data.
Tillgangen till patienter ar god, behandlingstiden &r kort och det finns véldefinierade effektparametrar som
accepteras av registreringsmyndigheterna.
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Om A1M Pharma

A1M Pharmas lakemedelskandidat ROSgard™ — baserad pa det kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin — har i flera
prekliniska studier dokumenterats motverka akuta njurskador orsakade av oxidativ stress genom att skydda exponerad
vavnad och understddja regenerativa processer. ALM Pharma ar noterat pa Nasdagq First North Growth Market Stockholm.
Certified Adviser ar Erik Penser Bank AB, tel. 08-463 83 00, certifiedadviser@penser.se.

Denna information dr sadan information som A1IM Pharma AB (publ) dr skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande
den 19 september.
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