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Aven europeiska likemedelsmyndigheten positiv till Corlines planerade fas 2-
studie

Den 11 mars 2020 var Corline inbjudet till radgivningsmote (Protocol Assistance) med den europeiska
ldkemedelsmyndigheten EMA for att diskutera bolagets planerade fas 2-studie for Renaparin®. Bolaget har
nu erhallit EMA:s officiella métesanteckningar dar viktiga slutsatser dr att EMA accepterar Corlines
nuvarande prekliniska data och den pagaende fas 1-studien — RENAPAIR 01 — som grund fér fortsatt klinisk
utveckling och marknadslansering, utan krav pa kompletteringar. Raden fran EMA linjerar med de som
tidigare erhallits fran FDA, vilket innebdr att en gemensam fas 2-studie kan genomforas. Detta innebéar en
snabbare och mer kostnadseffektiv utvecklingsplan.

Protocol Assistance-mote begérs av bolag och EMA haller sddana méten for att forbereda kliniska studier och
efterfoéljande marknadsgodkdnnande i EU for nya lakemedel under utveckling. For Corline innebar motet i mars
en mojlighet att diskutera kritiska delar av utvecklingen av Renaparin® sa att de data som tas fram kan ligga till
grund for ett framtida godkdnnande pa den europeiska marknaden. Métet med EMA baserade sig pa det pre-
IND-mo&te som under hosten 2019 genomférdes tillsammans med FDA och ett viktigt mal for Corline var att fa
samstammighet i de bada myndigheternas radgivning. Efter att erhallit EMA:s slutliga métesanteckningar kan
bolaget konstatera foljande:

- Den prekliniska och toxikologiska data som presenterades pa motet, tillsammans med kommande
resultat av den pagaende och avseende patientrekrytering fardigstallda fas 1-studien RENAPAIR 01,
accepteras av EMA som grund for fortsatt klinisk utveckling. Inga kompletteringar begars, varken infor
fas 2-studien eller marknadslansering.

- Utvecklingen av tillverkning och kvalitetskontroll av produkten Renaparin® fortsatter enligt plan.
Corline raknar med att kunna moéta kraven for tillverkning infor klinisk fas 2 med nuvarande upplagg,
samt i forlangningen aven kraven for fortsatt klinisk utveckling och produktlansering.

- Baserat pa den studieplan som bolaget delat med EMA diskuterades den kommande fas 2-studien,
varvid viktiga regulatoriska och kliniska klargéranden etablerades. Exempelvis accepterar EMA en
studie dar alla typer av avlidna njurdonatorer ingar, samt de tva tillgdngliga typerna av
lagringsmetoder av njurar infor transplantation — kall preservation och maskinperfusion. Corline far
ocksa acceptans for det foreslagna valet av studiepopulation samt att studien inte behéver vara
dubbelblind. Sammantaget underlattar dessa besked fran EMA pa ett vasentligt satt studiens
genomférande.



- EMA:s rad linjerar i allt vasentligt med de rad som tidigare erhallits av FDA, varfor bolagets bedomning
ar att en gemensam fas 2-studie kan genomforas som grund for fortsatt utveckling och
marknadslansering i saval Europa som USA.

Henrik Nittmar, VD i Corline, kommenterar

“Protocol Assistance-métet var mycket vérdefullt for Corline och utgér ett visentligt steg i den kliniska
utvecklingen av Renaparin®. Vi vet nu att EMA dr positiva till det vi har gjort hittills och stédjande i den fortsatta
utvecklingen. Métet gav konkreta rdd infér de kommande stegen och innebdr att vi istéllet for att beh6va
bedriva flera parallella studier kan utnyttja en gemensam fas 2-studie fér fortsatt utveckling och lansering i
bdde USA och Europa, vilket dr utomordentligt positivt for oss”.

Renaparin® ar i klinisk utveckling for att forebygga ischemi-/reperfusionsskador (IRl) vid njurtransplantation
och ar designerat som Orphan Drug i EU och USA for transplantation av alla typer av solida organ. Preklinisk
utvardering av effekten av Renaparin®-administration i samband med lungtransplantation har ocksa inletts.
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Denna information dr sGdan information som Corline Biomedical AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 8 april 2020.

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 och driver kliniska studier inom bland annat diabetes typ 1 och
njur- och lungtransplantation, fér vilket Corline dven har erhdllit sérldkemedelsstatus (“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 6ver 100 000 hjdrtstentar som implanterats i patienter. De nya
ldkemedelskandidaterna dr baserade pd samma grundteknologi som de medicintekniska produkterna.



