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Fas lll-protokollet omarbetas efter IBTs mote med FDA

Igar eftermiddag (amerikansk EST) hade Infant Bacterial Therapeutics ett méte med
amerikanska Food and Drug Administration (FDA) i Washington DC for att diskutera
designen av foretagets kliniska utvecklingsprogram. Till foljd av dessa diskussioner har IBT
valt att modifiera protokollet for Fas IlI-studien for sin produkt som syftar till att férebygga
nekrotiserande enterokolit (NEC) hos for tidigt fédda barn.

I enlighet med vagledningen fran FDA kommer IBT att forbattra protokollet som kan
majliggora ytterligare indikationsomraden sasom minskning av sa kallad “feeding
intolerance”, vilket kan 6ka produktens marknadspotential och chanserna foér framgang i
foretagets fas Ill-studie.

Processen att modifiera studieprotokollet har redan pabdrjats. Pa grund av andringarna av
protokollet kommer inte Fas llI-studien att starta 2018, som tidigare kommunicerats, men
forvantas starta under forsta halvaret 2019. Forberedelserna for studien, inklusive produktion
av kliniskt provmaterial och initiering av studiekliniker i Europa och USA fortsatter och
paverkas inte av FDA-motet.

"Vi vill inte ha férseningar i vart utvecklingsprogram, sarskilt inte med det stora icke
tillfredsstallda medicinska behov som NEC representerar, men vi anser att vagledningen fran
FDA kommer att ha en positiv effekt pa vart program genom dessa forbattringar i vart Fas IlI-
protokoll, s& att vi i slutandan kan uppna betydande fordelar for for tidigt barn. Bolagets
likvida medel ar tillrackliga for att genomfdra utvecklingsprogrammet samt att finansiera IBTs
fortsatta verksamhet", sager Staffan Stromberg, VD for IBT.

Om Infant Bacterial Therapeutics AB

Infant Bacterial Therapeutics AB (publ) (“IBT”) ar ett lakemedelsféretag med en produkt i klinisk
forskningsfas, vars vision ar att utveckla ldkemedel som paverkar spadbarns mikrobiom och
darigenom kunna férebygga eller behandla séllsynta sjukdomar som drabbar spadbarn.

IBT utvecklar lakemedelskandidaten IBP-9414 for att minska forekomsten av nekrotiserande
enterokolit (NEC) hos for tidigt fodda barn. IBP-9414 innehaller den aktiva substansen Lactobacillus
reuteri, vilken ar en bakteriestam som aterfinns naturligt i brostmjélk. | portfoljen finns aven ett
ytterligare projekt, IBP-1016, for behandling av gastroschisis, en allvarlig och séllsynt sjukdom som
drabbar spadbarn. Genom utvecklingen av dessa lakemedel har IBT mgjlighet att tillfredsstalla
medicinska behov dar det idag inte finns nagra preventiva eller tillgangliga behandlingar.

Infant Bacterial Therapeutics aktier (IBT B) ar noterade p& Nasdaq Stockholm.

For mer information, vanligen kontakta
Staffan Stromberg, VD

Infant Bacterial Therapeutics AB
Bryggargatan 10

111 21 Stockholm

Telefon: +46 8 410 145 55
info@ibtherapeutics.com
www.ibtherapeutics.com
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Offentliggdrande

Denna information ar sddan information som Infant Bacterial Therapeutics AB ar skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning och som ska offentliggéras i enlighet med
regelverk faststallt av Nasdaq for bolag noterade p& Nasdaqg Stockholm. Informationen lamnades,
genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggorande kl. 09.45 CET den 21 november
2018.
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