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Cyxone nyttjar bolagets IND-ans6kan och erbjudande fran
FDA att forhandsgranska top line-data fran fas 2-studie i
covid-19

Cyxone AB (publ) meddelar idag att bolaget forvantas kunna kommunicera top line-
resultat fran en nyligen slutford klinisk fas 2-studie av liakemedelskandidaten
Rabeximod i covid-19-patienter under det fjarde kvartalet. Resultaten var tidigare
forvantade under tredje kvartalet. Senarelaggningen orsakas av bolagets beslut om
att nyttja det amerikanska lakemedelsverkets (FDA) initiativom en
forhandsgranskning av den kliniska studiens statistiska analysplan, dir den exakta
timingen for resultaten dr beroende av processen och diskussionerna som kravs med
FDA. Myndighetens erbjudande ar ett avsteg fran det normala och syftar till att
paskynda utvecklingen av sakra och effektiva behandlingar mot covid-19.

FDA har beslutat att erbjuda radgivande granskningar av de statistiska analysplanerna for
alla kliniska provningar vilka registrerats som Investigational New Drug (IND) i covid-19.
Cyxone har valt att vilkomna myndigheternas initiativ om att genomféra en ytterligare
granskning innan de slutliga statistiska analyserna genomférs, i syfte att sakra hog
kvaliteti den finala utlasningen av resultaten.

En klinisk fas 2-studie av Rabeximod i cirka 90 covid-19-patienter har nyligen avslutats.
Alla studiedata har framgangsrikt sammanstallts fran samtliga provningskliniker och en
statistisk analysplan har forberetts infor den kommande granskningen av FDA. Processen
uppskattas ta cirka 6-8 veckor att slutfora, varefter studieresultaten kan behandlas i syfte
att presentera top line data rorande lakemedelskandidatens sakerhetsprofil och dess
kliniska effekt.

"Mojligheten att [ata FDA genomféra en férhandsgranskning av de statistiska
analysplanerna for kliniska studier i covid-19 visar att myndigheten tar en aktiv roll i
utvecklingen av behandlingar som kan lindra samhéllets borda frdn pandemin. Vi anser
att mojligheterna att 6ka vardet i var fas 2-studie 6kar genom FDA:s utlatande om
dataanalysen. Vi hoppas att detta kommer framja intresset och engagemanget for
Cyxones covid-19-projekt i framtida interaktioner med regulatoriska myndigheter.
Mojligheten att ytterligare starka integriteten i studiens data uppvager den smarre
fordrojning som denna process kommer att innebara for analysen av top line-resultaten,"
kommenterar Tara Heitner, vd, Cyxone.

Rabeximod utvecklas aven som en potentiell ny behandling av reumatoid artrit, och
forberedelserna av en klinisk fas 2b-studie inom denna indikation framskrider val.
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Kontakt

Tara Heitner, VD

Tel: 070 781 88 08

E-post: tara.heitner@cyxone.com

Denna information ar sadan information som Cyxone AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg,
for offentliggdrande den 24 september 2021 kl. 11.18 CEST.

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden, som utgor subjektiva uppskattningar och
prognoser infér framtiden. Framtidsbeddmningarna géller endast per det datum de goérs och &r till sin
natur, liksom forsknings- och utvecklingsverksamheten inom bioteknikomradet, férenade med risker
och osékerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall komma att avvika betydligt fran det som beskrivs
i detta pressmeddelande.

Om Cyxone

Cyxone AB (publ) (Nasdaq First North Growth Market: CYXO) utvecklar
sjukdomsmodifierande behandlingar for sjukdomar i immunsystemet sdsom reumatoid
artrit och multipel skleros saval som for akuta respiratoriska sjukdomstillstand som
orsakats av virus. Rabeximod ar en lakemedelskandidat i Fas 2 och utvarderas som
behandling for reumatoid artrit och mattlig covid-19. T20K ar en lakemedelskandidat i Fas
1 for behandling av multipel skleros. Certified Adviser ar Mangold Fondkommission AB, 08
503 015 50, ca@mangold.se. For mer information besok www.cyxone.com.
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