Malmé, 29 mars 2023

XEN-D0501 kan ga vidare till kliniska prévningar upp till 3 manaders
varaktighet efter att ha visats séaker i 13-veckors prekliniska orala
sakerhetsstudier

PILA PHARMA AB (publ) (FN STO: PILA) publicerar idag att 13-veckors prekliniska orala
sakerhetsstudier med utvecklingskandidaten XEN-DO501 har slutfdrts utan registrering av
biverkningar.

Tidigare har det kommunicerats att "rodent'-delen har genomférts utan registrering av
biverkningar och att "non-rodent" aven klarat doseringsfasen utan registrering av biverkningar
vid hdg exponering. De aterstdende histopatologiska undersékningarna hos "non-rodents" har
aven nu slutforts ocksa de utan biverkningar registrerade.

Dessa sista resultat kompletterar XEN-D0501 "13-veckors tox-paketet" och visar att TRPV1-
antagonisten var saker och val tolererad vid hdga doser och exponeringar i tva djurslag.

Dessa goda sakerhetsresultat kommer darfor att tilldta XEN-D0501 att ga vidare till kliniska
studier med oral dosering i upp till 3 manaders varaktighet.

Pila Pharma har, som tidigare meddelats, fér avsikt att fortsatta utvecklingen av XEN-DO501 i
en klinisk fas 2b-studie i typ 2-diabetes men planerar ocksa att utveckla substansen som
behandling av den sallsynta smaértfulla sjukdomen erytromelalgi.

VD kommenterar:

"Jag ar mycket glad att XEN-D0501 har kommit ut "clean” efter slutférandet av ”13-veckors
sakerhetspaketet”. Detta resultat underbygger var uppfattning att XEN-D0501 ar en unik
TRPV1-antagonist med tanke pa den mycket goda sakerhetsprofilen som har uppvisats fram
till nu. I tidigare kliniska studier har 300 personer behandlats med substansen i upp till 1
manad utan betydande sakerhetsproblem vid de doser som har administrerats. | var senaste
fas 2a-studie pa typ 2-diabetiker visade XEN-D0501 ocksa en liten men signifikant effekt pa
insulinutséndringen. Sammantaget starker det min dvertygelse om att just denna substans
kan vara den TRPV1-antagonist som ar [amplig fér oral kronisk behandling”, sager Dorte X.
Gram, grundare och VD fér Pila Pharma.

Fo6r mer information:

Dorte X. Gram, VD
SMS: +46 (0)73 903 6969

E: dxg@pilapharma.com

Denna information &r sadan information som PILA PHARMA AB &r skyldig att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades fér offentliggérande den
29 mars 2023 kl 16.30

Bolagets aktie, med kortnamn PILA, &r féremal for handel pa Nasdagq First North Growth
Market med Aqurat Fondkommission AB som Certified Adviser,
Kontakt: M: ca@aqurat.se, Tel. 08-684 05 800



Om Pila Pharma (PUBL)

Pila Pharma &r ett svenskt bioteknikféretag baserat i Malmé. Bolagets mal ar att utveckla
TRPV1-antagonister som nya behandlingar. Bolaget utvecklar fér narvarande XEN-D0501
som ett nytt oralt antidiabetiskt Iakemedel. Foretaget dger bade anvandarpatent for
behandling av diabetes och fetma med TRPV1-antagonister, samt de immateriella
rattigheterna for den kliniska utvecklingskandidaten XEN-D0501. FDA i USA beviljade nyligen
”Orphan Drug Designation” for XEN-D0501 fér behandling av erytromelalgi. Bolaget
noterades pa Nasdagq First North GM i Stockholm under 2021.

Om XEN-D0501 och TRPV1-antagonister

Pila Pharma ar ett svenskt bioteknikféretag baserat i Malmo, Sverige. Malet med foretaget ar
att utveckla TRPV1-antagonister som nya behandlingar av t.ex. typ 2-diabetes och av den
smartsamma séllsynta sjukdomen erytromelalgi. Féretaget ager bade anvandningspatent for
behandling av diabetes och fetma med TRPV1-antagonister, och de immateriella rattigheterna
for klinisk utvecklingskandidat XEN-D0501 i mitten av stadiet saval som reservkandidater.
FDA i USA i juli 2022 beviljade Orphan Drug Designation fér XEN-D0501 som behandling av
erytromelalgi. Bolaget noterades pa Nasdagq First North GM i Stockholm i juli 2021.

Om diabetes

Diabetes é&r en global pandemi. Cirka 537 miljoner manniskor lider av sjukdomen vilket
motsvarar uppskattningsvis 8-10 procent av varldens befolkning. Uppskattningsvis har 90
procent av alla diabetiker typ 2-diabetes, medan cirka 10 procent har typ 1-diabetes.
Sjukdomen kan leda till féljdsjukdomar som hjért-kérlsjukdomar, minska patientens
livskvalitet, 6ka risken for dodsfall samt &r mycket kostsam i sjukvardssystemet. Trots att stora
framsteg gjorts med behandling av diabetes aterstar ett stort oméattat behov av behandlingar
som ar effektiva, sékra och tillgéngliga bade fysiskt och i pris.

Om erytromelalgi

Erytromelalgi ar en sallsynt sjukdom dar neurogen inflammation spelar en roll i utvecklingen
av symtom. Sjukdomen kan orsaka nastan konstant eller episodisk smarta (som stracker sig
fran latt stickningar till svara bréannande kansla) och rodnad i extremiteter. Det drabbar oftast
fotterna men kan ocksa forekomma i hander, ansikte eller andra delar av kroppen med bade
nerver och blodkéarl inblandade. Symtom hanteras ofta genom att undvika smérttriggers.
Storningen kan vara extremt férsvagande, med en betydande negativ inverkan pa
livskvaliteten och med potential att paverka dodligheten bland unga och sjalvmordsfrekvensen
bland vuxna.
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