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”Proof of concept” klinisk studie pa 40 KOL-patienter har nu
paborjats!

PharmaLundensis AB (publ) har idag pabdrjat bolagets “Proof of concept” kliniska studie pa
40 KOL-patienter med mattligt svar sjukdom. Planerade undersokningar inkluderar bl. a.
arbetskapacitet pa testcykel, lungspirometri samt livskvalitetsformular. Testerna utfors pa
Lung- och allergiklinikens forskningsavdelning pa Skanes Universitetssjukhus i Lund under
ledning av Professor Leif Bjermer.

Studien bestar av ett screening-besok for att faststélla att patienten uppfyller studiens krav for
medverkan, samt en ca 2.5 veckor lang run-in fas da en del gamla lakemedels sétts ut, sa att
patienterna star pa en enhetlig behandling. Patienten kommer darefter pa ett nytt besdk, och
om allt ser bra ut pabdrjas behandlingen med testsubstans. Patienten skall darefter aterkomma
pa ett nytt besok 1 vecka efter paborjad behandling, sa att man kan utesluta eventuella snabba
biverkningar. Studien ar randomiserad och dubbelblind, varfor varken patienten eller doktorn
vet vem som far aktiv substans och vem som far placebo. Det ar planerat att forsknings-
avdelningen kommer att testa 1-2 patienter per dag, vilket skulle kunna innebéra att samtliga
patienter gatt in i studien kring slutet av mars.

Patienterna skall ta testsubstansen i 8 veckor, och darefter aterkomma till
forskningsavdelningen for att genomga de avslutande undersokningarna. | basta fall kan
samtliga patienter vara fardiga med sin behandling fram mot juni. Darefter kommer koden att
brytas, och resultaten pa testerna att jamforelse mellan de patienter som fick lodoCarb och de
som fick Placebo.

| basta fall finns klara skillnader, och i sa fall kan planering infor nasta studie, Fas 2b,
paborjas. Dessutom kommer kontakt med ett stort antal lakemedelsbolag att etableras, for att
faststalla om det ar formanligt att redan i detta skede sluta ett avtal med en storre aktor, for att
pa sa satt minska eller eliminera PharmalL.undensis behov av kapital for kommande studier.

Det finns kanske nagon som undrar varfor det tagit langre tid att fa igang studien an vi
tidigare beraknat. Tyvarr ar forseningar inom lakemedelsindustrin regel snarare an undantag. |
detta fall berodde det framst pa att vi i sent skede valde att byta monitor (6vervakare) for
studien. Ursprungligen hade vi ténkt att PharmalLundensis styrelseordférande, som har stor
erfarenhet av monitorering, skulle skota detta. Det hade gett en snabb, effektiv och prisvérd
monitorering. Efter samtal med ett antal aktorer pa olika lakemedelsbolag framkom dock att
de foredrar att vi anvander en oberoende monitor. Styrelsen beslutade att félja detta rad.
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Pharmalundensis afférsidé dr att utveckla nya och effektiva ldkemedel i férsta hand mot den svdra lungsjukdomen KOL,
baserade pa en ny verkningsmekanism. PharmalLundensis har vidareutvecklat en klassisk kvicksilverbindare, joderat aktivt
kol, och anpassat den fér medicinskt bruk. Substansen har varumdrkesskyddats och behandlingskonceptet har patentsékts.


mailto:pressrelease@pharmalundensis.se

