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KARO BIO HAR PRESENTERAT POSITIVA KB2115 FAS I DATA
VID TVA INTERNATIONELLA KONGRESSER

Positiva fas II data har uppnatts med KB2115. Behandlingen av 98 patienter
visade att KB2115 gav kliniskt relevanta sinkningar av ett flertal riskfaktorer som
ir kopplade till utveckling av hjirt/kirl-sjukdom. KB2115 var ocksa vil tolererad.
De viktigaste resultaten presenterades pa DALM (Drugs Affecting Lipid
Metabolism) kongressen den 5 oktober och pa ”’The 78" Annual Meeting of the
American Thyroid Association” den 6 oktober, bada métena var i New York.

KB2115 ér en lever- och receptorselekiv aktiverare av skdldkortelhormonreceptorn och
den forsta substansen i den hir klassen av likemedel som dr avsedda for behandling av
hoga blodfetter. Karo Bio har nu redovisat data fran den forsta kliniska fas II studien.
Studien visar att kraftiga sdnkningar av blodfetterna uppnas samtidigt som biverkningar
pa hjértat och i andra organ undviks.

En 12 veckor lang, placebokontrollerad, dubbelt blind och randomiserad fas Ila studie
designades for att klargdra om en kliniskt relevant séankning av LDL-kolesterol kan
uppnas utan att ge allvarliga biverkningar pa hjirta, ben, muskler och
skoldkortelhormonbalansen. KB2115 gav en uttalad och statistiskt signifikant sdnkning
av LDL-kolesterol (-23% och -29% vid 100 pg och 200 ug daglig dosering). En
forbittrad Apo B/Apo A-1 kvot (en riskfaktor som ir starkt kopplad till utveckling av
hjértinfarkt) observerades ocksa. Triglyceridnivaerna sénktes signifikant och i
genomsnitt med 38% vid en dos pa 200ug. Sankningen var mer uttalad hos patienter
med forhojda triglyceridnivaer. Darutover séinktes den oberoende riskfaktorn
lipoprotein(a), som korrelerar till utveckling av hjért/kérl-sjukdom, med upp till 45% i
den hogsta dosen. HDL var opaverkad i denna studie men data fran en tidigare studie
tyder pa att KB2115 stimulerar omvind kolesteroltransport.

Skoldkortelhormonbalansen utanfor levern bevarades genom att TSH och T3 lag pa
normala nivaer. T4 nivdaerna paverkades mattligt, men beholls inom normalintervallet.
Hjrt, ben och muskelparametrar var oférindrade. Overgdende och dosberoende
effekter pa leverenzymer noterades men bedoms vara godartade. Inga konsekutiva
ALT-hojningar dverstigande 3X den Ovre griansen for normalintervallet och ingen
samtidig forhojning av bilirubin noterades.

“Denna studie visar att KB2115 ir en ny lovande substans for behandling av hoga
blodfetter. Vi har i studien utvérderat sikerhet och effekt av KB2115 i det hogre
dosintervallet och kommer nu att fortsédtta med undersdkningar av effekter av ldagre
doser av KB2115 tillsammans med statiner. Vi dr mycket uppmuntrade av dessa
positiva resultat med KB2115 och vi ser fram emot den fortsatta utvecklingen” siger
Per Olof Wallstrom, VD for Karo Bio.
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Behandling av hoga blodfetter utgor det storsta segmentet inom likemedelsmarknaden
och har en arlig forsiljning pd 30 miljarder USD. Hoga LDL nivder dr starkt
associerade med risken for att utveckla hjdrt/kdrl- sjukdom. Trenden pa marknaden dr
att mer effektivt scinka nivaerna av LDL kolesterol och hogre doser av statiner samt att
kombinationsterapier introduceras. Nya likemedel med en ny verkningsmekanism, som
KB2115, som kan ges ensamma eller i kombination med statiner behovs for att uppnd
behandlingsmdlen.
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Fakta om Karo Bio

Karo Bio dr ett forsknings- och utvecklingsbolag inom ldkemedelsomrddet som
specialiserat sig pd kdrnreceptorer for utveckling av nya likemedel som dr inriktade pa
metabola sjukdomar.

Bolaget har utvecklats fran att vara ett forskningsbolag till ett bolag med prekliniska
och kliniska utvecklingsresurser samt kompetens for utveckling av likemedel mot
metabola sjukdomar. Bolaget har en stark projektportfolj med innovativa molekyler som
primdrt dr inriktade pa sjukdomar som diabetes, dderforkalkning och hdga blodfetter.
Inom alla dessa omrdden finns det betydande marknadsmdjligheter och ett okande
behov av nya likemedel med nya verkningsmekanismer.

Utover egna projekt har Karo Bio tvd strategiska samarbeten med internationella
ldkemedelsbolag och ett samarbete med ett bioteknikforetag for utveckling av
innovativa behandlingar av vanligt forekommande sjukdomar.

Karo Bio dr noterat pa OMX Nordiska Bors Stockholm sedan 1998 (KARO).

Detta pressmeddelande finns ocksa tillgdangligt pa: www.karobio.se och
WWW.Newsroom.cision.com




