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Likemedelsverket ger A1M Pharma tillstand att inleda en klinisk fas I-studie
av ROSgard™

A1M Pharma meddelar i dag att Likemedelsverket gett tillstand att inleda en klinisk fas I-studie av ROSgard™ — en
lakemedelskandidat som utvecklas fér att motverka akut njurskada (AKl), bland annat i samband med hjartkirurgi.
Fas I-studien forvintas paborjas under det forsta kvartalet 2019, vilket &r i linje med den uppdaterade
utvecklingsplan som A1M Pharma nyligen presenterat.

Lakemedelsverket ger A1M Pharma tillstand att starta en fas I-prévning av lakemedelskandidaten ROSgard™. |
studiens forsta del, som berdknas ta sex manader, ges friska frivilliga férsokspersoner enstaka och 6kande doser
(Single Ascending Dose). Darefter planeras en studie med upprepade doseringar av ldkemedelskandidaten (Multiple
Ascending Dose). Del ett av studien vantas kunna starta under férsta kvartalet 2019 och del tva under det andra
halvaret 2019.

— Det ar gladjande att Lakemedelsverket har gett klartecken for att starta kliniska studier med ROSgard™. Det har
innebar att vi nu gar vidare med forberedelserna infér studien i enlighet med var nyligen kommunicerade
utvecklingsplan. Det saknas effektiva terapier for att motverka akuta njurskador i samband med hjartkirurgi och det
finns en stor kommersiell potential for ett Iakemedel inom denna indikation, sager Tomas Eriksson, vd, A1M Pharma.

Globalt genomfors 6ver tva miljoner hjartkirurgiska ingrepp per ar, framférallt operationer av kranskarl och

hjartklaffar. Nya studier indikerar att risken for att utveckla akuta njurskador i samband med dessa ingrepp kan
uppega till ndrmare 30 procent. Akuta njurskador i samband med hjartkirurgi ar en indikation dar det finns goda
forutsattningar att snabbt dokumentera klinisk effekt och den regulatoriska utvecklingsvagen ar valdefinierad.
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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 aterstalla nedsattningar av njurfunktion genom att skydda mot oxidativ stress och
reparera skadad vavnad. A1M Pharma ar noterat pa Nasdaq First North Stockholm. A1M Pharmas Certified Adviser pa
Nasdaq First North ar Erik Penser Bank AB, +46 8-463 80 00.

Denna information dr sadan information som A1M Pharma AB (publ) dr skyldig att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande
den 9 november 2018 kl 11:00 CET.



