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Corline lamnar in studiedata till Lakemedelsverket och preciserar studiedesign
for klinisk fas 2

Corline Biomedical AB (”Corline” eller ”bolaget”) har idag fardigstallt studierapporten for RENAPAIR 01 och lamnar in data
fran studien till Likemedelsverket. Rapportens slutsats dr att Renaparin® dr sikert att administrera till donatornjuren i
samband med transplantation. Analysen av data fran RENAPAIR 01 har resulterat i en preciserad design avden kommande
fas 2-studien RENAPAIR 02, vilken &r planerad att starta under férsta halvaret 2021.

Corline utvecklar produkten Renaparin® for att forbattra njurtransplantation med malet att férebygga den ischemi-
reperfusionsskada (IRI) och delayed graft function (DGF) som uppstar i upp till 40 procent av alla njurtransplantationer och
som kan leda till samre njurfunktion och i varsta fall re-transplantation. Top-line-resultaten fran bolagets fas 1-studie
RENAPAIR 01 presenterades under Q2 2020 dar Corline konstaterade att Renaparin® funnits vara sakert att administrera i
samband med njurtransplantation. Nu har bolaget slutfort analysen av sdkerhetsdata fran studien och lamnar darmed in
resultaten till Lakemedelsverket i EUDRACT, vilket ar den gemensamma databasen for samtliga lakemedelsmyndigheter i
Europa. Dataanalysen som genomforts bekraftar tidigare resultat kring sdkerhet och tolerabilitet for anvandning av
Renaparin® i samband med njurtransplantation.

Fokus i bolaget 6vergar nu till den forestaende fas 2-studien RENAPAIR 02 dar behandlingseffekten av Renaparin® skall
utvarderas vid ett antal transplantationsenheter i Europa. Tack vare omfattande analys av data i RENAPAIR 01 har bolaget
kunnat precisera designen av RENAPAIR 02. Studiefokus kommer att ligga pa patienter med 6kad risk att drabbas av IRI/DGF
och dessutom kommer utvarderingsvariabler (endpoints) att anpassas, samt randomisering ske pa ett sddant satt att
snedvridningar mellan grupperna undviks.

For att forbereda studiestart har Corline 6verfort tillverkningen av Renaparin® pa brittisk-amerikanska bolaget Abzena. Den
langsiktiga strategin &r att Abzena skall vara leverant6r av Renaparin® ocksa i kommersiell fas. Dialog fors dven med tre olika
CRO-bolag kring utférande av studien. Planen &r att inleda studien under f6rsta halvaret 2021.

Henrik Nittmar, VD i Corline Biomedical AB, kommenterar

“Kommande studie syftar till att bekrdfta samma goda behandlingseffekt kliniskt som Renaparin® har uppvisat pre-kliniskt.
De senaste mdnadernas analys av data fran fas 1-studien har varit véldigt vardefull. Vi kan ddrfér genomféra en effektstudie
i fas 2 som dr béttre designad och faktiskt ocksG mindre kostsam én den vi tidigare planerat fér. Studien kommer att omfatta
i storleksordningen 80 patienter varav hdlften far Renaparin®-behandlade njurar”.
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Denna information ar sadan information som Corline Biomedical AB ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande

den 30 september 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 kliniska studier inom diabetes typ 1 och njurtransplantation, fér
vilket Corline éven har erhdllit sdrlikemedelsstatus (“Orphan Drug”). Inom ramen fér heldgda dotterbolaget Corline Pharma AB utvérderas
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 likemedelskandidaterna dr baserade pG samma grundteknologi
som de medicintekniska produkterna.



