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FDA och Infant Bacterial Therapeutics dverens
rorande Fas lll studiens utformning

IBT har under en langre tid radgjort med den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA (US Food
and Drug Administration) angaende hur féretagets planerade fas Ill studie skall utformas. FDA har nu i
skrift meddelat att IBT har tillfredsstallande svarat pa de kommentarer som FDA hade rérande
studiedesignen och att det i dagslaget inte finns nagra tillagg frdn FDAs sida. Som ett resultat av
FDAs kommentarer planeras nu dven en utvardering av IBP-9414 effekter pa de for tidigt fodda
barnens matsmaltningssystem i den forestdende fas Il studien, eftersom ett allvarligt medicinskt
problem for de for tidigt fodda barnen &r att de inte kan ta upp naring pa ett adekvat sétt.

Som tidigare meddelats har IBT aven diskuterat den kliniska utvecklingsplanen PIP (paediatric
investigation plan) med EMA (European Medicines Agency), vilket resulterade i att IBTs PIP
godkandes under 2017.

Nu féljer brada dagar pa IBTs kontor for att foretaget snarast innan halvarsskiftet skall fa de formella
kliniska provningstillstdnd som kravs innan forsta patient kan doseras i studien. Som tidigare
meddelats planerar IBT att starta studien pa sjukhus i Frankrike, Israel, Spanien, Storbritannien,
Ungern och USA.

“Att fa FDAs kommentarer tog langre tid an vi raknade med, men nu har vi ett mycket battre protokoll
an det vi hade for 6 manader sedan. Tidigare hade vi enbart fokus pa att forebygga NEC
(nekrotiserande enterokolit) vilket i sig ar en fruktansvard tarmsjukdom som drabbar for tidigt fodda
och som alltfor ofta har dodlig utgdng. Under varen 2019 har vi genom samrad med FDA breddat de
sjukdomstillstdnd som var lakemedelskandidat forhoppningsvis kan visa sig ha en effekt pa” séager VD
Staffan Stromberg.

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 lakemedel som paverkar spadbarns mikrobiom och
darigenom kunna férebygga eller behandla séllsynta sjukdomar som drabbar spadbarn.

IBT ar for narvarande inriktat pa att utveckla lakemedelskandidaten IBP-9414 som syftar till att
forebygga nekrotiserande enterokolit ("NEC”) samt att forbattra sa kallad feeding tolerance hos for
tidigt fodda barn. IBP-9414 innehaller Lactobacillus reuteri som aktiv substans, vilket ar en human
bakteriestam som aterfinns naturligt i brostmjolk. | portféljen finns aven ett ytterligare projekt, IBP-
1016, for behandling av gastroschisis, en allvarlig och sallsynt sjukdom som drabbar spadbarn.
Genom utvecklingen av dessa lakemedel har IBT mdjlighet att tillfredsstélla medicinska behov dar det
idag inte finns nagra tillgangliga behandlingar.

Infant Bacterial Therapeutics AB (’IBT”) ar ett publikt bolag med séate i Stockholm. Bolagets aktier av
serie B handlas pa Nasdaq Stockholm, Mid Cap (IBT B).
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Offentliggdrande

Denna information ar sddan information som Infant Bacterial Therapeutics AB ar skyldigt att
offentligg6ra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning och som ska offentliggéras i enlighet med
regelverk faststallt av Nasdaq for bolag noterade p& Nasdaqg Stockholm. Informationen lamnades,
genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande kl. 20.00 CET den 19 maj 2019.
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