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IRLAB rapporterar top-line resultat fran Fas llb-
studien med mesdopetam (IRL790) i
Parkinsons sjukdom

Goteborg, Sverige, 17 januari 2023 - IRLAB Therapeutics AB (Nasdaq Stockholm: IRLAB A), ett
bolag som upptacker och utvecklar nya behandlingar for Parkinsons sjukdom, meddelade idag
top-line resultat fran Fas llb-studien med mesdopetam i personer med levodopa-inducerade
dyskinesier vid Parkinsons sjukdom (PD-LIDs). Studiens primara effektmatt, férandringen av
totala tid av dagen med ON-tid utan besvarande dyskinesier matt med patientdagbok, nadde
inte statistiskt signifikant effekt for mesdopetam jamfért med placebo. Mesdopetam
uppvisade signifikanta anti-dyskinetiska effekter enligt det sekundara effektmattet UDysRS
(nominellt p-varde=0,026 med 7,5 mg tva ganger dagligen vid tolv veckor), vilket ar en
omfattande matskala som tar hansyn till bade objektiv skattning av lakare och sjalvskattning
av patienter. Mesdopetam uppvisade en biverkans- och tolerabilitetsprofil i paritet med
placebo. Top-line resultaten kommer att presenteras i en webbsandning den 18 januari 2023 kL.
10:00, mer information nedan.

Fas llb-studien syftade till att utvardera effekt och sakerhet i tre dosnivaer av mesdopetam (2,5, 5,0
och 7,5 mg tva ganger dagligen), jamfért med placebo, i personer med Parkinsons sjukdom med
besvarande dyskinesier orsakade av deras levodopabehandling, samt att ge stod for val av dos i
vidare klinisk utveckling. Det primara effektmattet, forandringen av den totala tid av dagen med
ON-tid utan besvarande dyskinesier (‘good ON"-tid), nadde inte statistisk signifikant effekt for
mesdopetam jamfért med placebo. Ett sekundart effektmatt, UDysRS (del 1, 3 och 4, full analysis
seb), en omfattande skala som mater ON-fas dyskinesier, visade signifikanta anti-dyskinetiska
effekter av mesdeoptam redan efter fyra veckor (nominellt p-varde-0,045), efter atta veckor
(nominellt p-varde=0,004) och fortsatt under hela den tolv veckor langa studieperioden (nominellt
varde p-varde=0,026) vid dosen 7,5 mg tva ganger dagligen. Denna effekt understéddes av
numeriska forbattringar i matskalor som mater funktionsnedsattande effekter kopplade till
dyskinesier. Vidare visade daglig tid i OFF ett dosberoende monster och en numerisk forbattring
jamfort med placebo, vilkken stédjer dosen 7,5 mg tva ganger dagligen. Det sekundara
effektmattet MDS-UPDRS part Il (eng. motor aspects of experiences of daily living) forblev
oférandrat av behandling med mesdopetam, vilket var det dnskade utfallet eftersom det indikerar
att mesdopetam inte férsamrar den normala rérelseférmagan i denna studiepopulation.

"Aven om studien inte uppfyllde sitt primara effektmatt, visade UDysRS, en valetablerad skala som
anvands for att beddma dyskinesi, anti-dyskinetiska effekter hos mesdopetam. Dessa anti-
dyskinetiska egenskaper erholls utan att férsdmra normal motorisk funktion och férstarks
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ytterligare av en tydlig minskning av OFF-tiden. Effekten observeras vid doser som har en
biverkningsprofil i niva med placebo. Detta var ocksa en studie for att hitta ratt dos och vi har nu en
klar uppfattning att 7,5 mg tva ganger dagligen ar den lampligaste dosen i fortsatta kliniska studier.
Vi kommer nu tillsammans med var partner Ipsen fortsatta analysera studiedata och forbereda oss
for att presentera ytterligare resultat vid vetenskapliga konferenser under 2023", sager Nicholas
Waters, EVP och Head of R&D, IRLAB.

Resultaten fran Fas Ilb-studien visade att mesdopetam tolererades val och visade en acceptabel
sakerhetsprofil. Biverkningsprofilen for mesdopetam i Fas llb-studien var i paritet med placebo.
Fortida avslutande av deltagande i studien pa grund av biverkningar (eng. adverse events)
intraffade i samma grad for patienter behandlade med mesdopetam som for patienter
behandlade med placebo, vilket tyder pa god tolerabilitet. 56,9% av mesdopetambehandlade
patienter jamfort med 46,2% av placebobehandlade patienter rapporterade nagon form av besvar
under studiens gang. De vanligast rapporterade besvaren utifran organsystem (SOC) var stérningar
i nervsystemet som rapporterades av 19,8% av de mesdopetambehandlade studiedeltagarna och
23,1% av de placebobehandlade studiedeltagarna. Parkinsonism rapporterades av 4,3% av de
mesdopetambehandlade studiedeltagarna och 10,3 % av de placebobehandlade studiedeltagarna.
Ett fatal studiedeltagare som behandlats med mesdopetam (6,9%), jamfort med 0% placebo,
rapporterade minskad rorlighet under den forsta behandlingsmanaden men rapporterades inte
under den andra och tredje behandlingsmanaden. Det fanns sju randomiserade patienter som
rapporterade allvarliga biverkningar (SAE) varav fyra var behandlade med mesdopetam och tre
med placebo. En SAE ansags troligen relaterad till behandling med mesdopetam. Tva dodsfall
intraffade, vilka inte ansags relaterade till mesdopetam. | studien screenades 195 patienter, 156
patienter randomiserades och 125 patienter fullféljde den tolv veckor langa behandlingsperioden.

"Tyvarr uppfylldes inte det primara effektmattet att forlanga "good ON’-tid jamfort med placebo.
Jag ar dock uppmuntrad av att UDysRS-resultaten tyder pa att mesdopetam har potential att bli
en effektiv behandling vid Parkinsons sjukdom. Det star klart att ytterligare detaljerad analys kravs
for att till fullo forsta potentialen hos denna first-in-class lakemedelskandidat. Jag vill tacka det
kliniska utvecklingsteamet, studielékarna och vart CRO for deras idoga och harda arbete med Fas
lIb-studien, och jag ar tacksam fér patienternas och deras vardgivares fortroende och deltagande i
denna studie", sager Richard Godfrey, VD, IRLAB.

Ytterligare analys av den fullstandiga studiedatan kommer att utféras och de detaljerade
resultaten fran Fas llb-studien kommer presenteras vid kommande vetenskapliga kongresser och
publikationer i vetenskapliga tidskrifter.

Det globala specialty pharma-bolaget Ipsen har de exklusiva globala rattigheterna till fortsatt
klinisk utveckling och kommersialisering av mesdopetamprogrammet i PD-LIDs och potentiellt
aven andra sjukdomsindikationer.
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For mer information:

Richard Godfrey, VD
Tel: +46 730 70 69 00
E-post: richard.godfreyairlab.se

Nicholas Waters, EVP och Head of R&D

Tel: +46 730 75 77 01
E-post: nicholas.waters@irlab.se

Denna information dr sddan information som IRLAB Therapeutics dr skyldigt att offentliggdra enligt
EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 2023-01-17 21:15 CET.

Webbsandning foér investerare, analytiker och media

Bolaget kommer att halla en direktsand webbsandning i sasmband med offentliggérandet av top-
line resultaten fran Fas llb-studien den 18 januari 2023, kl 10:00.

Till webbsandningen: https://channel.royalcast.com/landingpage/hegnarmedia/20230118_2/

Om Full Analysis Set (FAS)
Full Analysis Set (FAS) utgjordes av samtliga randomiserade patienter som erholl minst en dos av
studielakemedel och for vilka det fanns data efter baseline.

Om 24-timmars patientdagboécker

Patientdagbocker ar en standardiserad metod for patienter att utvardera sin halsostatus. Patienter
loggar sin motoriska aktivitet var trettionde minut under 24 timmar. Patienterna gér anteckningar
om sin motoriska status:

o "'OFF" betecknar stelhet, markbart minskad rorlighet eller oférmaga att réra sig.
e 'ON" betecknar bra eller narmast normal rérlighet.

¢ 'ON med besvarande dyskinesier” avser nar patienten ar besvarad av ofrivilliga skruvande
och vridande rorelser.

e Aven sdmntid noteras.
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Om Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (MDS-UPDRS)

MDS-UPDRS (Unified Parkinson's Disease Rating Scale) ar en standardiserad och validerad
skattningsskala som utvecklats for utvardering av symtom vid Parkinsons sjukdom.
Skattningsinstrumentet har testats for god tillforlitlighet och validitet och bestar av foljande fyra
delar:

e Del | - Icke-motoriska aspekter pa daglig aktivitet
e Del Il - Motoriska aspekter pa daglig aktivitet

e Del Il - Undersokning av motorisk funktion

e Del IV - Motoriska komplikationer av behandling

Varje del har fragor som betygsatter symtomen fran o till 4 dar hogre varden indikerar mer
allvarliga symtom.

Om Unified Dyskinesia Rating Scale (UDysRS)
UDysRS (Unified Dyskinesia Ratings Scale) utvarderar de ofrivilliga rorelser (dyskinesier) som kan
associeras med langtidsbehandling med dopaminerga mediciner. UDysRS har fyra delar:

e Del 1 - Historiskt funktionshinder (patientperspektiv) paverkan av ON-fas dyskinesi
e Del 2 - Historiskt funktionshinder (patientperspektiv) paverkan av OFF-fas dystoni

e Del 3 - Objektiv nedsattning (svarighetsgrad av dyskinesi, anatomisk férdelning éver sju
kroppsregioner) baserat pa fyra aktiviteter observerade eller videoinspelade

e Del 4 - Objektivt funktionshinder baserad pa del 3-aktiviteter

Den modifierade UDysRS anvandes i Fas llb-studien, vilket bestar av del 1, del 3 och del 4.
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Om Fas lIb-studien med mesdopetam

Fas Ilb-studien med mesdopetam var en randomiserad, dubbelblind, placebo-kontrollerad studie
som syftade till att utvardera effekt och sakerhet i tre dosnivaer av mesdopetam (2,5, 5,0 och 7,5
mg tva ganger dagligen), jamfért med placebo, i personer med Parkinsons sjukdom med
besvarande dyskinesier orsakade av deras levodopabehandling, samt att ge stod for val av dos i
vidare klinisk utveckling. Det primara effektmattet ar forandringen av den totala tid av dagen
patienten har god rérelsefdrmaga utan besvarande dyskinesier (‘good ON"), matt med 24-timmars
patientdagbok. Studien har randomiserat 156 patienter férdelade pa fyra grupper, tre olika
dosnivaer av mesdopetam och en placebogrupp med cirka 40 patienter i varje grupp med en
behandlingsperiod om tre manader. Studien genomfors pa 46 kliniker i Europa, Israel och i USA,
Mer information finns pa clinicaltrials.gov: NCT04435431, och EudraCT nummer: 2020-002010-41.

Om mesdopetam

Mesdopetam (IRL790) ar en oral dopamin D3-receptor antagonist som utvecklas i partnerskap
med Ipsen som en behandling for levodopa-inducerande dyskinesier (LIDs), en allvarlig typ av
besvarande ofrivilliga dverrorelser som vanligen uppkommer vid Parkinsons sjukdom.
Mesdopetam har dessutom potential i att behandla psykos vid Parkinson (PD-P). | Fas |- och Fas
lla-studier minskar mesdopetam tiden med besvarande ofrivilliga overrorelser och okar darmed
den dagliga sa kallade "good ON"-tiden hos parkinsonpatienter. Prekliniska studier visar att
mesdopetam ar potent och har en kraftfull antidyskinetisk effekt som aven har potential att
forebygga uppkomst av dyskinesier. Ar 2021 férvarvade Ipsen, ett specialty pharma-bolag, de
exklusiva globala rattigheterna till utveckling och kommersialisering av mesdopetam.

Om IRLAB

IRLAB upptacker och utvecklar nya ldkemedel fér behandling av Parkinsons sjukdom och andra
sjukdomar i hjarnan. Bolagets langst framskridna ldkemedelskandidater, mesdopetam (IRL790)
och pirepemat (IRL752) ar bada i Fas llb och ar designade for att behandla nagra av de svaraste
symtomen relaterade till Parkinson. Ar 2021 férvarvade Ipsen, ett specialty pharma-bolag, de
exklusiva globala rattigheterna till utveckling och kommersialisering av mesdopetam.

IRLAB har genererat alla sina lakemedelskandidater och fortsatter att upptacka innovativa
lakemedelskandidater for behandling av neurologiska sjukdomar genom den egenutvecklade
forskningsplattformen ISP (Integrative Screening Process). Férutom IRLAB:s starka kliniska pipeline
driver bolaget tre prekliniska program, IRLg42, IRL757 och IRL1117, mot Fas I-studier. IRLAB ar
noterat pa Nasdaqg Stockholm. Mer information pa www.irlab.se
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