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Corline Biomedical AB: Uppdatering av affarsverksamhet och
utvecklingsprojekt

Corline Biomedical AB (”Corline” eller "bolaget”) kommer att halla bolagspresentation kl 10.55 den 30 september 2021 pa
Erik Penser Bank och kommer dir att uppdatera investerare om status i bolagets affarsverksamhet och centrala
utvecklingsprojekt. Féljande information kommer att diskuteras.

Temat pa Erik Penser Banks evenemang ar sarlakemedel varfor fokus fér Corlines presentation kommer att vara
bolagets lakemedelsverksamhet, dar den produkt som kommit langst &r Renaparin® vilken ar under utveckling
for att forbattra utfallet av njurtransplantation.

Corlines medicintekniska verksamhet ar inte i fokus for presentationen pa Erik Penser Bank. Kort kan dock
namnas att Corline sedan tidigare har licensavtal med Imperative Care (USA), med Kardium (Kanada), samt Term
Sheet med ett icke namngivet USA-baserat bolag. Darutover pagar utvardering i tidig fas med ytterligare bolag.
Nytt inom detta segment ar att Corline just tecknat support-avtal med ett europeiskt bolag som utvecklar
implantat inom hjartkirurgi. Supportavtalet reglerar hur Corline erbjuder sin tekniska och regulatoriska expertis
som stod i kundens utvecklingsprogram och ar vanligen ett steg pa vag mot licensavtal. Corline kommer att
uppdatera med mer information nar sadan foreligger.

For ldkemedelssegmentet giller foljande statusuppdatering

Under andra halvan av 2020 presenterades slutrapporten for RENAPAIR 01, en fas 1-studie dar sdkerhet och
tolerabilitet utvarderas for Renaparin® nar lakemedelskandidaten ges till donatornjuren infér transplantation.
Slutsatsen av den 16 patienter stora studien var att administrering av Renaparin® ar sakert och tolerabelt for den
avsedda anvandningen i samband med njurtransplantation.

Under varen 2021 finansierade Corline fas 2-studien RENAPAIR 02 som skall utvardera om Renaparin® har avsedd
klinisk effekt i samband med njurtransplantation. Primar endpoint i denna studie ar eGFR (ett matt pa njurens
funktion i form av filtreringshastighet) 3 manader efter transplantation. Malet ar att uppna en statistisk
signifikant och kliniskt meningsfull forbattring i denna variabel. Dessutom utvarderas andra viktiga effektmatt
som Delayed Graft Function och rejektion.

Corline har tillsammans med bolagets CRO genomfort feasibility-studier bland tilltdnkta transplantationskliniker
i Tyskland, Storbritannien, Osterrike och Polen dér det framgar att man vid dessa kliniker &r mycket positiva till
att delta i studien och att man nu har tillgang till den efterfragade patientpopulationen. Fram till dagens datum
har Covid-19 omdjliggjort avancerade kliniska studier, men i och med borttagandet av pandemirestriktionerna i
manga europeiska lander 6ppnar sig nu mojligheterna for studiens genomférande. RENAPAIR 02 ar darmed
planerad att borja rekrytera patienter i Q2 2022 och bolaget rédknar med 12 manaders rekryteringstid for de
80 patienter som ingar i studien. For att na malet om starttid har Corline under senare delen av sommaren lagt
en order hos sin partner Abzena i USA om att starta tillverkningen av lakemedelssubstansen. Aven har har Covid-
19 forsvarat inkop av det material och den utrustning som kravs fér genomforandet. Dessa delar har dock nu
sakrats. Baserat pa information om den kliniska batchen av Renaparin® avser Corline att inlamna ansékan om
klinisk studie till relevanta lakemedelsmyndigheter under Q1 2022. Givet att den planerade



rekryteringshastigheten kan bibehallas kommer interimsdata att utvarderas 9 manader efter studiestart. Studien
ar med tidigare genomférda kapitalrekryteringar med marginal finansierad tills denna analys slutforts.

Corlines syn pa marknadspotentialen for en produkt som visar sig effektivt kunna forbattra utfallet av
njurtransplantation har den senaste tiden stérkts vasentligt. Dels ser bolaget ett 6kat fokus i samhallet pa att
hitta en [6sning pa problemet med Delayed Graft Function, bland annat drivet av att den amerikanska regeringen
vill flytta patienter fran dialys till transplantation varpa DGF-problemet forstarks. Dels har vi den senaste tiden
sett licensavtal tecknas inom segmentet dar hoga initialbelopp betalats av kparen och dar royaltynivaer som
kommunicerats ar hogre an de som Corline rdknat in i sina kalkyler. Ett exempel &r avtalet mellan
Angion Biomedical och Vifor Pharma, dar ett initialbelopp om 80 MUSD utbetalades och ytterligare 260 MUSD
kan tillkomma i milstolpe-betalningar, samtidigt som royaltynivaer upp till 40 % kommunicerades.
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Corline Biomedical AB, noterat pa First North Growth Market (CLBIO), arbetar med den kroppsegna substansen heparin och har utvecklat
en portfélj med lakemedelskandidater for anvandning i anslutning till organ- och celltransplantation. Bolaget ar i fard med att inleda fas 2-
studier for Renaparin®, en kandidat for vilken Corline har erhallit sarlakemedelsstatus ("Orphan Drug”) i Europa och USA och som &r under
utveckling for att forbattra utfallet av njurtransplantation. Dessutom genomfors prekliniska studier inom lungtransplantation for
Renaparin®. Sedan tidigare ytbeldgger bolaget medicintekniska produkter och har bland annat behandlat éver 100 000 hjartstentar som
implanterats i patienter. Bolaget har nyligen tecknat avtal om samarbete med ett antal nya medicinteknikbolag. Lakemedelskandidaterna
och de medicintekniska produkterna &r baserade pa samma grundteknologi.



