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PledPharma AB
Stockholm den 16 november, 2017

PledPharma initierar fas lll-studier med PledOx®
fore arsskiftet 2017/18

PledPharma AB meddelar idag att bolaget efter avstamning med den
europeiska ladkemedelsmyndigheten EMA faststéllt upplagget av det
globala registreringsprogrammet for lakemedelskandidaten PledOx®. Fas
lll-studierna berdknas kunna initieras fore arsskiftet 2017/18. Bolagets
finansiella medel forvantas tacka kostnaderna fram till den planerade
avlasningen av top-line resultat under 2020. PledPharmas vd Nicklas
Westerholm haller en féretagspresentation idag, den 16 november
klockan 12.00, dir bland annat registreringsprogrammet for PledOx®
kommer att beskrivas.

PledOx® utvecklas for att motverka allvarliga cellgiftsinducerade perifera nervskador
(CIPN) vilka drabbar mellan 40 och 60 procent av de patienter som genomgar
standardbehandlingen mot tjock- och dndtarmscancer. Denna typ av biverkningar
kan leda till att cellgiftsdosen méste sankas, eller i varsta fall till att behandlingen
maste avbrytas. Upp till hdlften av dessa patienter riskerar att fa kroniska nervskador,
vilka kan yttra sig i form av besvar och obehag i hdnder och fétter, kdnselstdérningar,
balanssvarigheter och férsamrad livskvalitet. Det finns fér ndrvarande inget godként
lakemedel som motverkar eller botar cellgiftsinducerade nervskador.

Utformningen av fas lll-programmet fér PledOx®

Studieprogrammet har utformats baserat pa interaktioner med den europeiska
regulatoriska myndigheten EMA (European Medicines Agency), den amerikanska
regulatoriska myndigheten FDA (Food and Drug Administration) samt PledPharmas
vetenskapliga rad.

Fas lll-programmet fér PledOx® bestdr av tvd dubbelblinda, randomiserade,
placebokontrollerade studier, POLAR-M och POLAR-A:

e POLAR-M inkluderar 300 patienter som genomgar cellgiftsbehandling mot
metastaserad tjock-och dndtarmscancer och planeras att genomféras i Europa
och USA. | studien jamférs PledOx® i doserna 2 pmol/kg respektive 5 pmol/kg med
placebo.

e POLAR-A inkluderar 200 patienter som genomgar adjuvant cellgiftsbehandling
mot tjock- och andtarmscancer och planeras att genomféras i Europa. | studien
jamférs PledOx® i dosen 5 pmol/kg med placebo.
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| badda dessa studier kommer patienterna erhélla PledOx® eller placebo i samband
med cellgiftsbehandlingen FOLFOX. Den primara effektparametern é&r
patientupplevda symtom av perifera nervskador nio manader efter pabdrjad
cellgiftsbehandling. Symtomutvérderingen sker med hjélp av den validerade
méatskalan FACT/GOG-NTx. Sekundara effektparametrar utvarderar andra matt pa
perifera nervskador, funktionsnedséattningar, behovet av dosjusteringar av
cellgiftsbehandling, livskvalitet samt smarta. Patienterna foljs under tva ar efter
pabdrjad cellgiftsbehandling med fokus pa dverlevnad och progressionsfri dverlevnad
(POLAR-M) respektive sjukdomsfri 6verlevnad (POLAR-A). En kompletterande
uppfdljning av dverlevnad sker tre ar efter paborjad cellgiftsbehandling i POLAR-M.

PledPharma avser att initiera fas lll-studierna fore arsskiftet 2017/18, med inklusion
av de forsta patienterna i boérjan av 2018. | enlighet med vad som tidigare
kommunicerats, bedéms PledPharmas finansiella medel tdcka kostnaderna fér att
driva fas lll-programmet fram till avlasning av top-line resultat, vilket férvantas ske
under ar 2020.

"Vi ar véldigt glada 6ver att ha kunnat slutféra dialogen med den europeiska
lakemedelsmyndigheten pa ett satt som gor det majligt att initiera det globala fas llI-
programmet med PledOx fére arsskiftet. PledOx har potential att méta det stora
behovet bland cancerpatienter av att motverka potentiellt handikappande
cellgiftsorsakade nervskador”, sager PledPharmas vd, Nicklas Westerholm.

Inbjudan till telefonkonferens idag den 16 nov kl. 12.00

PledPharma genomfér en féretagspresentation idag den 16 november klockan 12.00,
dar Nicklas Westerholm, vd, kommer beskriva utvecklingsplanen fér PledOx® samt
redogodra for status i Aladote®-projektet. Presentationen kan féljas via telefon, och
presentationsmaterialet kommer goéras tillgangligt pa bolagets hemsida,
www.pledpharma.se.

Telefonnummer f6r deltagande i presentationen:

Fran Sverige: 08-503 365 91 eller 020-088 3536 (toll-free)
Fran Storbritannien: +44 330 606 8318 eller 0808-238 0274 (toll-free)
Fran USA: +1 631 621 5253 eller +1 877 914 2018 (toll-free)

Deltagandekod: 669 182 8949

For ytterligare information, kontakta:
Nicklas Westerholm, Verkstéllande direktor
Tel. 073 354 20 62
nicklas.westerholm@pledpharma.se

Om PledOx®

PledOx® &r en “first in class” lakemedelskandidat som efterliknar kroppens eget enzymférsvar
mot oxidativ stress och utvecklas fér att kunna erbjuda patienter med tjock- och
andtarmscancer skydd mot de perifera nervskador som ofta uppkommer i samband med
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cellgiftsbehandling. Resultaten frdn en avslutad fas llb-provning (PLIANT) i patienter med
metastaserad  (spridd) tjock- och &ndtarmscancer som behandlades med
cellgiftskombinationen FOLFOX indikerar att de individer som erhdll PledOx® hade en lagre
risk &n placebogruppen att drabbas av perifera nervskador. Férekomsten av
lakarrapporterade kénselnervskador (primér effektparameter) var under behandling 38% lagre
i den grupp patienter som behandlades med PledOx® jamfért med placebogruppen (p=0.16).
Detta var inte statistiskt signifikant, men en skillnad i denna storleksordning bedéms vara
kliniskt relevant. Vid uppféljning efter avslutad cellgiftsbehandling var den
patientrapporterade fdrekomsten av moderat och allvarlig neuropati 77% lagre hos patienter
som férbehandlats med PledOx® jamfért med placebo (explorativ analys: p=0.014). Detta
anses vardefullt for mojligheten att lyckas i de kommande POLAR-studierna déar
patientrapporterade symptom efter avslutad behandling kommer utgdéra priméar
effektparameter. Ingen till synes negativ paverkan pa cancereffekten av cellgiftsbehandlingen
observerades med PledOx®.

Cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN)

Perifer neuropati 4r symtom orsakade av skador pa tunna kénselnervtrddar framfor allt i
hénder och fotter. Vissa cellgifter, till exempel oxaliplatin och andra Idkemedel som anvénds
for att behandla cancer, kan skada dessa perifera kénselnerver. Detta kallas
cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN) och kan vara en invalidiserande biverkan av
cancerbehandlingen. Hos méanga ar symtomen 6vergaende, men 20-30% av patienterna far
bestdende problem sdsom kanselbortfall och sméarta i hander och fétter. Patienterna kan fa
svarigheter med finmotorik, vilket till exempel kan goéra det svart att knappa knappar, skriva
pa en dator och bli dverkansliga mot kyla. Kéanselbortfallet i fétterna kan aven medféra en
okad risk for fallskador. Nagot godkant lakemedel eller férebyggande behandling mot CIPN
finns inte idag. CIPN kan uppsta nar som helst efter att cellgiftsbehandlingen pabdrjats och
symtomen blir ofta vérre ju lAngre patienten behandlas.

PledPharma i korthet

PledPharma utvecklar nya lakemedel som syftar till att skydda kroppen mot oxidativ stress —
ett potentiellt handikappande och ibland livshotande tillstdnd som kan orsakas av bland annat
cellgiftsbehandling och paracetamolférgiftning. Bolagets ldngst framskridna projekt PledOx®
utvecklas for att minska nervskador i samband med cellgiftsbehandling. En fas Il studie har
genomfdrts och utgdér nu grunden fér den fortsatta utvecklingen. Aladote® utvecklas for att
minska risken for akut leversvikt i samband med paracetamolférgiftning. PledPharma
(STO:PLED) &r listat pa Nasdaq First North. Erik Penser Bank ar Certified Adviser (tfn 08-463
80 00). For mer information, se www.pledpharma.se




