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PledPharma inleder klinisk studie med Aladote®

PledPharma meddelar idag att bolaget erhallit godkannande fran den
brittiska lakemedelsmyndigheten MHRA att starta en klinisk studie i
Aladote®-projektet.

Aladote® utvecklas for att minska leverskador till féljd av paracetamolférgiftning.
Paracetamol ar det mest anvanda lakemedlet i varlden vid behandling av feber och
smarttillstdnd, men samtidigt ett av de lakemedel som oftast éverdoseras — avsiktligt
eller oavsiktligt. Avsiktlig dverdosering av paracetamol ar den vanligaste metoden vid
sjalvmordsforsdk bland ungdomar i aldern 10-19 ar. Idag saknas effektiv behandling
av den betydande andel patienter som uppsoker sjukvarden forst i senare skeden av
forgiftningsprocessen.

Den kliniska proof of principle-studien kommer genomféras i samarbete med
University of Edinburgh under ledning av dr James Dear, en av de framsta lakarna
inom behandling av patienter som 6verdoserat paracetamol. Syftet med studien ar att
dokumentera behandlingens sakerhet och tolerabilitet som tillagg till nuvarande
standardbehandling (N-acetylcystein) for att forebygga akut leversvikt — ett tillstand
som kan vara livshotande.

"Aladote® tar i och med dagens besked ett viktigt steg framat. Vi ser fram emot att i
samarbete med dr James Dear fortsatta utvecklingen av en behandling med potential
att minska risken for leverskador hos patienter som Overdoserat paracetamol, inte
minst den grupp som kommer till sjukhus sent i forgiftningsforloppet”, sager
PledPharmas vd, Jacques Nasstrom.

"Symtomen pa paracetamolforgiftning kan vara diffusa eller helt utebli under det férsta
dygnet efter dverdoseringen. Manga patienter kommer darfor till sjukhus sa sent i
forloppet att den nuvarande standardbehandlingen inte ar tillracklig for att forebygga
akut leversvikt. Calmangafodipir har i prekliniska forsok uppvisat imponerande resultat
aven i sena skeden av forgiftningsforloppet, och jag ser fram emot att leda
utvarderingen av lakemedelskandidaten i denna viktiga proof-of-principle-studie”,
sager dr James Dear, Reader in Pharmacology vid University of Edinburgh och
huvudprovare i studien.
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PledPharma i korthet

PledPharma utvecklar nya lakemedel 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
langst framskridna projekt PledOx® utvecklas for att minska nervskador i samband
med cellgiftsbehandling. En fas |l studie har genomforts och utgor nu grunden for
den fortsatta utvecklingen. Aladote® utvecklas for att minska risken for akut leversvikt
i samband med paracetamolforgiftning. PledPharma (STO:PLED) ar listat pa Nasdaq
First North. Erik Penser Bankaktiebolag ar Certified Adviser (tfn 08-463 80 00). For
mer information, se www.pledpharma.se
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