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PledPharma uppdaterar gallande POLAR programmet, clinical
hold i USA

PledPharma AB (“PledPharma”) (STO: PLED) meddelade idag att US Food and Drug Administration (FDA)
utfdrdat ett clinical hold’ i USA av Fas Ill-programmet POLAR for likemedelskandidaten PledOx®. FDAs
beslut innebdr att ett uppehdll kommer att ske i patientrekrytering och dosering i POLAR-M studien i USA.
Baserat pad en utvirdering av den oberoende "Drug Safety Monitoring Board® (DSMB) sa dr PledPharmas
position att den dvergripande sikerhetsprofilen for PledOx® stodjer en fortsdttning av POLAR programmet
och bdda studierna kommer att fortskrida som planerat i Europa och Asien.

Det globala Fas Ill-program-met POLAR for PledOx bestar av tva dubbelblinda, ran-domise-rade, placebo-kontrollerade studier,
POLAR-M och POLAR-A. POLAR-A inkluderar patienter som genomgar adjuvant cellgiftsbehandling mot tjock- och dndtarmscancer
och genomfdrs i Europa och Asien och blev fullrekryterat i december 2019. Rekryteringen i POLAR-M pagar och inkluderar
patienter som genom-gadr cell-giftsbehandling mot metastaserad tjock- och and-tarmscancer och genomfors i Europa, Asien och
USA. Det kliniska uppehallet av POLAR programmet utfardat av FDA innebdr for narvarande uppehall i rekrytering och dosering av
patienter i POLAR-M i USA. Patienter som redan ar inkluderade i studien kommer att kunna fortsatta sina planerade besdk och
procedurer forutom dosering av studielakemedel. Bada POLAR studierna kommer att fortsatta som planerat i Europa och Asien.

Beslutet av FDA ar taget av sdkerhetsskal och baseras pa ett fatal observerade fall av biverkningar. Den oberoende DSMB
kommitteen for POLAR programmet har utvarderet samma fall av biverkningar och har rekommenderat att POLAR studierna bor
fortsatta som planerat. For att sakerstalla sakerheten for patienterna i vara kliniska studier har PledPharma gjort en omfattande
genomgang av all tillgdnglig klinisk som preklinisk data och drar slutsatsen att sakerhetsprofilen for PledOx stddjer att POLAR
programmet fortsatter som planerat. Bada POLAR studierna kommer fortsatt rekrytera och dosera patienter som planerat i Europa
och Asien for att mojliggora insamling av ytterligare data pa PledOx nytta/risk profil.

PledPharma kommer att fortsatta att arbeta med FDA och forse dem med nodvandig information for att hava det kliniska
uppehallet sa snart som mojligt. Andra requlatoriska mydigheter involverade i POLAR programmet kommer att informeras om det
kliniska uppehallet i USA.

"Patientsakerheten i vara kliniska studier ar vart viktigaste ansvar. Ca 2 700 doser av calmangafodipir har administrerats i ca 500
patienter hitintills i kliniska studier. Var genomgang av tillgangliga kliniska och prekliniska data stodjer fortsattning av POLAR
programmet och denna bild delas av DSMB. Vi kommer att arbeta tatt med FDA och forse dem med nddvandig information for att
fa igang rekryteringen av POLAR-M patienter i USA sa snabbt som mojligt.”, sager Nicklas Westerholm, vd och koncernchef,
PledPharma.

En telefonkonferens kommer att hallas idag kL 14:00. Inringningsdetaljer och Lankar bifogas nedan:
Weblink - https://tv.streamfabriken.com/press-conference-23-jan

Telefonnummer:

SE: +46 856642651

UK: +44 3333000804

US: +1 6319131422

JP: +81 344556492

Pinkod: 61464234#
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Kontakter

Nicklas Westerholm, Verkstallande direktor
Tel. 073 354 20 62
nicklas.westerholm@pledpharma.se

Yilmaz Mahshid, Finansdirektor
Tel. 072 231 68 00
yilmaz.mahshid@pledpharma.se

Om oss

PledPharma dr ett lakemedelsutvecklingsbolag med en unik och integrerad lakemedelsutvecklingskompetens som foku-serar pa
att forbattra behandlingen av allvarliga sjukdomstill-stand med stort medicinskt behov. PledOx® &r en *first-in-class”
ldkemedelskandidat, avsedd for forebyggande av nervskador i samband med cellgifts-terapi. Ett globalt fas Ill-program pagar.
Aladote® ar en "first-in-class” lakemedelskandidat som utvecklas for att minska akuta leverskador till foljd av
paracetamolforgiftning. En proof of principle-studie har framgangsrikt slutforts och designen av nastkommande studie ar under
fardigstallande. Aladote har beviljats sarldkemedelsstatus i USA. PledPharma har huvudkontor i Stockholm. Aktien &r noterad pa
Nasdag Stockholms huvudlista (STO:PLED), sedan 31 oktober 2019. For mer information, se www.pledpharma.se

Denna information dr sddan information som PledPharma dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons farsorg, for
offentliggérande den 2020-01-23 08:46 CET.
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