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Lakemedelsverket godkdnner patientrekrytering pa Sahlgrenska

Corline Biomedical AB (”Corline”) har lamnat in ansokan till Likemedelsverket for tillstand att rekrytera
patienter pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset till den pagaende studien RENAPAIR 01, dir bolagets
ldkemedelskandidat Renaparin® utvarderas for att forbattra utfallet av njurtransplantation. Likemedelsverket
meddelade idag sitt godkdnnande av ansokan.

RENAPAIR 01 ar en klinisk fas 1-studie i vilken bolaget avser rekrytera 18 patienter med malbilden att visa
sakerhet med Renaparin®-administrering till donerade njurar infor transplantation. Dessutom insamlas
ytterligare data kring anvandning och funktion under de 30 dagars uppféljningstid som studieprotokollet
stipulerar.

Forsta patient inkluderades i studien pa Uppsala Akademiska sjukhus den 14 februari 2019. Sedan tidigare har
bolaget tilldtelse att efter de fyra forsta patienterna rekrytera patienter ocksa pa Karolinska
Universitetssjukhuset i Huddinge. | och med Likemedelsverkets godkdannande kan nu ocksd en tredje
transplantationsavdelning vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg laggas till for rekrytering av patienter
i studien. Bolaget kommer att kommunicera nar rekrytering inleds vid de tva klinikerna utanfor Uppsala.

Henrik Nittmar, VD i Corline Biomedical AB, kommenterar

“Ldkemedelsverkets godkdnnande innebdr att vi kan 6ka rekryteringshastigheten eftersom bolaget tillgts
inkludera patienter pa fler transplantationsavdelningar dn tidigare. Sahlgrenska dr den klinik som genomfér flest
njurtransplantationer per Gr i Sverige, varfér deras erfarenhet av vdr produkt dr viktig. Dessutom dr det
tillfredstdllande att konstatera det stora intresset fran kliniker att delta i studier med Renaparin®-behandling. Det
gdller i Sverige, ddr vi nu har mdéjlighet att fa in patienter fran tre av de fyra aktiva transplantationsklinikerna i
landet. Men vi far ocksd indikationer fran transplantationskliniker i Europa och USA i var pdgdende Market
Access-studie att det finns ett stort intresse for deltagande i fas 2- och fas 3-utveckling av produkten. Uppenbart
dr Renaparin®-konceptet Idtt att kommunicera och intresset fér produkten utbrett.”
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Corline Biomedical AB arbetar med den kroppsegna substansen heparin och har utvecklat en portfélj med Idkemedelskandidater fér
anvdndning i anslutning till organ- och celltransplantation. Bolaget planerar kliniska studier inom diabetes typ 1 och njurtransplantation, for
vilket Corline dven har erhdllit sdrldkemedelsstatus (“Orphan Drug”). Inom ramen fér heldgda dotterbolaget Corline Pharma AB utvdrderas
in vivo-administration av Corlines heparinsubstans och sedan tidigare ytbeldgger bolaget medicintekniska produkter och har bland annat
behandlat éver 100 000 hjdrtstentar som implanterats i patienter. De nya ldkemedelskandidaterna dr baserade pG samma grundteknologi
som de medicintekniska produkterna.



