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Lipigon ansoker om klinisk provning fas Il for
Lipisense®

Lipigon Pharmaceuticals AB (Lipigon) har lamnat in ans6kan om klinisk
prévning fas Il for sin blodfettssankande lakemedelskandidat Lipisense®.

AnsoOkan har lamnats in via CTIS (Clinical Trial Information System) vilket innebéar att en gemensam
tillstdndsansokan till Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten skickas in via den elektroniska
EU-portalen, CTIS.

Nu invantar Lipigon besked frdn myndigheten innan den forsta patienten kan rekryteras till studien. |
normalfallet handlar det om 60—106 dagar for godkannande.

Syftet med studien &r att dokumentera sakerhetsprofilen for Lipisense® i patienter med svar
hypertriglyceridemi (SHTG) och typ 2-diabetes. Sekundért och explorativt kommer olika biomarkérer,
sasom blodfettsnivéer och insulinkanslighet att undersokas. Fas Il-studien genomfors i samarbete
med uppdragsorganisationen Link Biomedical vid tre provningsenheter i Sverige — Karolinska
Universitetssjukhuset Huddinge, Vasteras sjukhus och Clinical Trial Consultants (CTC)
prévningsenhet i Uppsala.

"Med detta spanner vi bagen i syfte att leverera data fran patienter med sHTG och en bakomliggande
diabetesproblematik. Patientgruppen har genom hoga triglyceridnivaer kraftigt forhsjd risk for flera
allvarliga sjukdomar, framst akut inflammation i bukspottskorteln och aderforfettning. Det finns ett
sarskilt dmmande behov av nya behandlingar foér dessa patienter. Genom den planerade fas II-studien
avser vi att undersoka deras sjukdomsbild sa& brett som mgjligt. Studiens design ar val avstamd med
bade kliniska experter inom sjukdomsomradet och framtida tankbara licenstagare av Lipisense®”,
sager Stefan K. Nilsson, vd for Lipigon.

Bolaget justerar framtida tidslinjer baserat pa den inlamnade ansotkan.

"De positiva fas I-resultaten ledde till vissa andringar i studieprotokollet och dérmed en férsening av
inlamnandet av ansokan. Darfor har den ursprungliga tidsplanen for studiestarten justerats nagot.
Som det ser ut nu siktar vi pa studiestart under kvartal 1 2024 och att studien kan slutféras inom ett ar
efter start”, sager Stefan K. Nilsson.

"Vidare arbetar vi intensivt med var kinesiska samarbetspartner, Leaderna Therapeutics, for att
bedriva den fortsatta utvecklingen, vilket skulle innebara betydande besparingar genom
kostnadsdelning. Sammantaget ar min bedémning att vi ar val rustade och férberedda infor
kommande utvecklingssteg”, sdger Stefan K. Nilsson.
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Den kliniska utvecklingsplanen fokuserar pa proteinet ANGPTL4 och dess unika egenskaper som kan
ge patienter med blodfettsrubbningar mojligheter till en ny effektiv behandling. Att "stédnga av"
ANGPTL4-proteinets produktion specifikt i levern med hjalp av den RNA-baserade
lakemedelskandidaten Lipisense® kan ocksa medféra andra vardefulla effekter som till exempel
forbattrad kontroll av blodglukosnivaer.

"Studien som vi planerar ar mycket kostnadseffektiv och har méjligheten att méta manga av de
fragestallningar som vi och andra i forskningsfaltet har. Att antligen f chansen att undersoka
effekterna av Lipisense®-behandling i patienter &r oerhodrt spannande och annu en stor milstolpe i
Lipigons utveckling”, sager Stefan K. Nilsson.

Om Lipisense®

Lakemedelskandidaten Lipisense® ar ett RNA-lakemedel som forhindrar cellerna fran att producera
det sjukdomsframjande malproteinet ANGPTL4 i levern genom att forstora det proteinkodande RNA:t
innan malproteinet har bildats. Genetiska data visar att ANGPTL4 &r en oberoende riskfaktor for bade
hjart-karlsjukdom och typ 2-diabetes.

For ytterligare information, véanligen kontakta:
Stefan K. Nilsson, VD, Lipigon

E-post: stefan@lipigon.se

Telefon: 0705-78 17 68

Om Lipigon

Lipigon Pharmaceuticals AB &r ett lakemedelsbolag i klinisk fas som utvecklar lakemedel med nya,
unika verkningsmekanismer (first-in-class) for sjukdomar orsakade av rubbningar i kroppens hantering
av fetter. Bolagets verksamhet bygger pa éver 50 ars lipidforskning vid Umea universitet. Lipigon
fokuserar initialt p& ovanliga sjukdomar som kan ge sarlakemedelsstatus och pa nischindikationer,
men pa sikt har bolaget méjlighet att rikta sig mot bredare indikationer inom omradet, som diabetes
och hjart-kéarlsjukdom. Lipigons pipeline bestar av fyra aktiva projekt: RNA-ldkemedlet Lipisense® mot
forhojda triglycerider som varen 2023 avlutade klinisk fas I, ett RNA-lakemedelsprojekt mot akut
andnddssyndrom, ett genterapiprojekt fér behandling av den séllsynta sjukdomen lipodystrofi
tillsammans med Combigene AB (publ) samt ett smamolekylsprojekt for behandling av dyslipidemi
(allmanna blodfettsrubbningar) i samarbete med HitGen Inc. Las mer p& www.lipigon.se.

Bolagets aktie (LPGO) ar foremal for handel pé Nasdaq First North Growth Market. Certified Adviser
ar G&W Fondkommission.

‘:'\' L i. 1*. Tvistevagen 48 C, SE-90736 Umed, Sweden
" Tel: +46(0)705781768, info@lipigon.se

$ Org.nr: 556810-9077
’5‘& E M lipigon.se


mailto:info@lipigon.se
mailto:stefan@lipigon.se
http://www.lipigon.se/

