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IBT BEVILJAS “BREAKTHROUGH THERAPY DESIGNATION” FOR SIN
LAKEMEDELSKANDIDAT

Den amerikanska ldkemedelsmyndigheten (FDA) har beviljat IBP-9414 "Breakthrough Therapy
Designation" fér dess potential att minska gastrointestinal-relaterad dodlighet. En "Breakthrough
Therapy Designation" ar avsedd att underlatta och paskynda utvecklingen och granskningen av nya
lakemedel som méter icke tillgodosedda medicinska behov vid behandling av ett allvarligt eller
livshotande tillstand.

Forra aret rapporterade IBT resultaten fran “The Connection Study”, IBT:s stora pivotala Fas 3-
studie. Resultaten fran studien har diskuterats med FDA, vilket har gjort det mé&jligt for FDA att dra
slutsatsen att, baserat pa deras prelimindra bedémning, IBP-9414 kan uppfylla icke tillgodosedda
medicinska behov.

“Breakthrough Therapy Designation for IBP-9414 understryker det akuta behovet av nya och
effektiva behandlingsalternativ for att minska den héga dédligheten och sjukligheten hos for tidigt
fodda barn med lag fodelsevikt. “Breakthrough Therapy Designation" validerar IBTs farmaceutiska
angreppssatt for att behandla den underutvecklade tarmen, minska allvarliga tillstdnd som NEC och
darmed radda liv. | december 2024 kom FDA och IBT éverens om att IBT skulle [dmna in alla
tillgangliga kliniska data for att mojliggora en fullstandig granskning av FDA av all dokumentation. IBT
forbereder nu inlamningen parallellt med aktiviteterna for lanseringen av IBP-9414. Med
“Breakthrough Therapy Designation” godkand ar jag mycket hoppfull om att en fullstandig granskning
av tillgangliga data leder till ett godkdnnande. Att vi erhallit‘Breakthrough Therapy Designation” fran
FDA mojliggor for oss att samarbeta annu narmare med myndigheten for att snabbt lansera IBP-9414
pa marknaden”, sager Staffan Strémberg, VD for IBT.
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Om oss
Infant Bacterial Therapeutics AB ("IBT”) dr ett publikt bolag med sdte i Stockholm. Bolagets aktier av serie
B handlas sedan den 10 september 2018 pd Nasdaq Stockholm, (IBT B).

IBT ar ett lakemedelsfoéretag vars syfte ar att utveckla och marknadsfora lakemedel for sjukdomar som
drabbar for tidigt fédda barn. Under 12 ar av lakemedelsutveckling har IBT byggt upp en unik
kompetens inom omradet lidkemedel som anvander levande bakterier som aktiva substanser, vilket &r
en viktig konkurrensfaktor for vara utvecklingsprogram.

IBTs huvudfokus ar lakemedelskandidaten IBP-9414, en formulerad bakteriestam som finns naturligt i
mansklig brostmjolk. IBP-9414 férvantas bli den forsta produkten i den nya klassen av biologiska
lakemedel som kallas "Live Biotherapeutic Products" for for tidigt fodda barn. Likemedelsutvecklingen
av IBP-9414 ar for narvarande i sitt slutskede for denna viktiga produkt for for tidigt fédda barn.

Portféljen innehaller dven ytterligare lakemedelskandidater, IBP-1016, IBP-1118 och IBP-1122. IBP-
1016, for behandling av gastroschisis, en livshotande och sallsynt skada dar barn f6ds med
utanforliggande tarmpaket. IBP-1118 for att férebygga prematuritetsretinopati (ROP), en av de
framsta orsakerna till blindhet hos for tidigt fodda barn, samt IBP-1122 for att eliminera
vankomycinresistenta enterokocker (VRE), som orsakar antibiotikaresistenta sjukhusinfektioner.

Genom utvecklingen av dessa lakemedel kan IBT tillgodose medicinska behov dar inga tillrackliga
behandlingar finns tillgangliga.

Denna information dir sddan information som Infant Bacterial Therapeutics dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggérande den 2025-03-28 18:52 CET.
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