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PRESSMEDDELANDE
PledPharma AB
Stockholm, den 28 mars 2018

Substanspatent for PledOx® och Aladote® far godkdannande i
Europa

PledPharma AB (publ) meddelar idag att det europeiska patentverket, European Patent
Office (EPO), har godkint* PledPharmas patentansékan avseende den aktiva substansen i
likemedelskandidaterna PledOx® och Aladote®.

Beskedet fran EPO avser patentansokan for substanspatentet for calmangafodipir med
titeln "Calmangafodipir, a New Chemical Entity, and Other Mixed Metal Complexes,
Methods of Preparation, Compositions, and Methods of Treatment”. Patentets giltighetstid
stracker sig till december 2032.

“Substanspatentet for PledOx® och Aladote® ger ett starkt immaterialrittsligt skydd pa den
europeiska marknaden och dr dirmed av stort virde for oss. Den patentansokan for vilket
vi nu erhallit ett godkdnnande dr den mest centrala i var breda och robusta
patentportfolj”, siger PledPharmas vd Nicklas Westerholm.

Substanspatentet ér sedan tidigare godkant i USA, Japan, Kina och Ryssland med en
giltighetstid som stréicker sig fram till december 2032.

I borjan av mars 2018 meddelade d@ven EPO att de godként ytterligare ett patent (som
omfattar likemedelsanvindningen av kombinationer av mangan och icke-mangan
innehallande PLED-komplex for att minska risken for manganackumulering i hjarnan),
relevant for bade PledOx® och Aladote®. Patentet rubriceras "Pharmaceutical
Compositions and Therapeutic Methods Employing a Combination of a Manganese
Complex Compound and a Non-Manganese Complex Form of the Compound” och har en
giltighetstid fram till 2030.

*Avhangig registrering av patentlicensavgiften
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Oversikt ver Pledpharmas patentportfolj

Patent Utgangstid Land
AU CA CN EU IL JP KR MX RU US ZA
1. Compounds for use in the treatment of cancer 2028 @ (VEVEVEVEV] (VE V)
2. Pharmaceutical composition and therapeutic methods employing a combination of a
manganese complex compound a non-manganese complexed form of the compound 200 Q9 9009 VIV o
3. Calmangafodipir, a new chemical entity, and other mixed metal complexes, methods
of preparation, composition, and methods of treatments 2l %9 o 9
4. Cancer treatment methods 2033
5. Methods and formulations for treatment of acute liver failure and other hepatotoxic 2037
conditions
Varumérken
Pled0x® (V) (V] (V) (V)
Aladote® (VE V] (V]
Landkoder
AU: Australien, CA: Kanada, GN: Kina, EU: Tyskland, Frankrike, Storbritannien, Italien, Spanien, @® Godkant

Sverige, IL: Israel, JP: Japan, KR: Sydkorea, MX: Mexico, RU: Ryssland, US: USA, ZA: Sydafrika

For ytterligare information kontakta:

Nicklas Westerholm, Verkstillande direktdr
Tel. 073 354 20 62

nicklas.westerholm@pledpharma.se

Yilmaz Mahshid, Finansdirektor
Tel. 072 231 68 00

yilmaz.mahshid@pledpharma.se
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Om PledOx®

PledOx® dr en "first in class” likemedelskandidat som efterliknar kroppens eget enzymférsvar mot
oxidativ stress och utvecklas for att kunna erbjuda patienter med tjock- och @ndtarmscancer skydd
mot de perifera nervskador som ofta uppkommer i samband med cellgiftsbehandling. Resultaten
frén en avslutad fas IIb-provning (PLIANT) i patienter med metastaserad (spridd) tjock- och
dndtarmscancer som behandlades med cellgiftskombinationen FOLFOX indikerar att de individer
som erholl PledOx® hade en lagre risk dn placebogruppen att drabbas av perifera nervskador.
Forekomsten av lakarrapporterade kidnselnervskador (primir effektparameter) var under
behandling 38% lagre i den grupp patienter som behandlades med PledOx® jamf6rt med
placebogruppen (p=0.16). Detta var inte statistiskt signifikant, men en skillnad i denna
storleksordning bedéms vara kliniskt relevant. Vid uppfoljning efter avslutad cellgiftsbehandling
var den patientrapporterade forekomsten av moderat och allvarlig neuropati 77% ldgre hos
patienter som forbehandlats med PledOx® jamfort med placebo (explorativ analys: p=0.014). Detta
anses vardefullt f6r mojligheten att lyckas i de kommande POLAR-studierna dar
patientrapporterade symptom efter avslutad behandling kommer utgéra primér

effektparameter. Ingen till synes negativ paverkan pé cancereffekten av cellgiftsbehandlingen
observerades med PledOx®.

Cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN)

Perifer neuropati dr symtom orsakade av skador pa tunna kénselnervtradar framfor allt i hander
och fotter. Vissa cellgifter, till exempel oxaliplatin och andra likemedel som anvinds for att
behandla cancer, kan skada dessa perifera kidnselnerver. Detta kallas cellgiftsinducerad perifer
neuropati (CIPN) och kan vara en invalidiserande biverkan av cancerbehandlingen. Hos ménga ar
symtomen 6vergdende, men 20-30% av patienterna far bestaende problem sasom kdnselbortfall
och smairta i hinder och foétter. Patienterna kan fa svarigheter med finmotorik, vilket till exempel
kan gora det svart att kndppa knappar, skriva pa en dator och bli 6verkédnsliga mot kyla.
Kénselbortfallet i fétterna kan dven medfora en 6kad risk for fallskador. Nagot godkint likemedel
eller férebyggande behandling mot CIPN finns inte idag. CIPN kan uppsta nir som helst efter att
cellgiftsbehandlingen paborjats och symtomen blir ofta virre ju lingre patienten behandlas.

PledPharma i korthet

PledPharma utvecklar nya likemedel som syftar till att skydda kroppen mot oxidativ stress ett
potentiellt handikappande och ibland livshotande tillstand som kan orsakas av bland annat
cellgiftsbehandling och paracetamolforgiftning. Bolagets lingst framskridna projekt PledOx®
utvecklas for att minska nervskador i ssmband med cellgiftsbehandling. En fas II studie har
genomforts och utgoér nu grunden for den fortsatta utvecklingen. Aladote® utvecklas for att minska
risken for akut leversvikt i samband med paracetamolférgiftning. PledPharma (STO:PLED) ar
listat pa Nasdaq First North. Erik Penser Bank &r Certified Adviser (tfn 08-463 80 00). Fér mer

information, se www.pledpharma.se

Denna informationen ar sidan information som PledPharma ar skyldig att offentliggora enligt
EU:s marknadsmissbruksforordning (EU) nr 596/2014. Informationen limnades enligt ovanstiende
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 28 mars 2018 kI. 08:00.


http://www.pledpharma.se/

