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APEIRON Biologics schlieBt Patientenrekrutierung der
Phase Il COVID-19-Studie mit APNO1 ab

e Ergebnisse der doppelt-verblindeten, Placebo-kontrollierten Studie fir das
erste Quartal 2021 erwartet

e Vorbereitungen zur schrittweisen Einreichung des Zulassungsantrages in
Europa gestartet

e EFEinzigartige, dreifache Wirkungsweise zur Vorbeugungvon Infektionen,
Organschaden und Entziindungen soll durch Studienergebnisse bestatigt
werden

Wien, Osterreich, 4. Dezember 2020: APEIRON Biologics AG gab heute bekannt, dass die
Patientenrekrutierung flir die laufende klinische Phase II-Studie mit APNO1 zur
Behandlung von COVID-19 abgeschlossen wurde. Die Ergebnisse der internationalen,
multizentrischen, doppelt-verblindeten, randomisierten und Placebo-kontrollierten
Studie werdenim ersten Quartal 2021 erwartet.

APNO1 (Alunacedase alfa) ist die rekombinante Form des humanen Angiotensin-
Converting-Enzyms 2 (rhACE2) mit einer einzigartigen dreifachen Wirkungsweise: APNO1
kann die Infektion von Zellen mit dem SARS-CoV-2-Virus verhindern, die Schadigung
verschiedener Organe reduzieren und die durch COVID-19 verursachten
Entziindungsreaktionenin der Lunge behandeln. Praklinische Ergebnisse, die vor kurzem
bestatigt haben, dass APNO1 SARS-COV-2 spezifisch angreift, wurden in der peer-review
Publikation CELL veroffentlicht.

In derlaufenden Phase-Il Studie wird die Behandlung schwer kranker COVID-19 Patienten
mit APNO1 mit einer Placebo-Behandlung verglichen. Pro Studien-Arm werden jeweils
etwa 100 Patienten verteilt auf mehrere Standorte in Deutschland, Osterreich, Ddnemark,
GroRbritannien und Russland behandelt. Primares Studienziel ist die Bewertung der
klinischen Wirksamkeit und Sicherheit von APNO1 bei schwer kranken COVID-19-
Patienten, unter anderem anhand der Notwendigkeit einer invasiven mechanischen
Beatmung. Sekundare Ziele sind die Evaluierung von Veranderungen messbarer
biologischer Parameter nach der Verabreichung von APNOL.

,APNO1 ist einer der fortgeschrittensten COVID-19-Medikamentenkandidaten und die
einzige Behandlung in klinischer Entwicklung, die speziell auf SARS-CoV-2 abzielt. Wir
haben in praklinischen Studien klare Ergebnisse gesehen und in einzelnen individuellen
Heilversuchen die Wirkungsweise und den klinischen Benefit von APNO1 bei COVID-19-
Patienten bestatigt. Dadurch sind wir optimistisch, Wirksamkeit mit derklinischen Phase-
Il Studie zu bestatigen”, sagte Peter Llewellyn-Davies, Vorstandsvorsitzender der
APEIRON Biologics AG. ,Derzeit arbeiten wir zusammen mit der Europdischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) an der Moglichkeit einer schrittweisen Einreichung des
Zulassungsantrags (MAA), um unseren Medikamentenkandidaten so schnell wie moglich


http://www.cell.com/pb-assets/products/coronavirus/CELL_CELL-D-20-00739.pdf
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fur schwer kranke Patienten bereitzustellen, sofern positive klinische Ergebnisse
vorliegen."

Uber APNO1 / Alunacedase alfa (I6sliches ACE2)

APNO1 ist die rekombinante Form des humanen Angiotensin-Converting-Enzyms 2
(rhACE2). Vor dem Start der klinischen Entwicklung zur Behandlung von COVID-19 im April
2020 wurden mehrere klinische Studien zu APNO1 bei schweren Atemwegserkrankungen
wie akutem Lungenschaden (ALl), akutem Atemnotsyndrom (ARDS) und pulmonaler
arterieller Hypertonie (PAH) erfolgreich abgeschlossen. Durch ARDS verursachte
Lungenschaden sind eine der Hauptursachen fiir schwere COVID-19-Verldufe.

In diesen klinischen Studien wurden Sicherheit und Vertraglichkeit von APNO1
nachgewiesen. Vielversprechende Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit von APNO1 bei
COVID-19 aus einer Fallstudie eines Patienten-Heilversuchs wurden im wissenschaftlichen,
peer-reviewed Journal The Lancet Respiratory Medicine verdffentlicht.

Einzigartige dreifache Wirkungsweise

e Infektion verhindern / Viren neutralisieren: APNO1 ist die losliche Form von ACE2, dem
Rezeptorfirden Eintritt von SARS-CoV2in die Zelle. Die Bindung von APNO1 an virales
Spike-Protein verhindert die Bindung des Virus an Zelloberflachenrezeptoren und
verhindert dadurch die Infektion von Zellen.

e Organschdden vorbeugen / krankheitsbedingte pathologische Verdnderungen der
Organe verhindern: APNO1 verschiebt das Renin-Angiotensin-System (RAS) in
Richtung Reparatur und Reduzierung von Verletzungen an BlutgefdaBen und Organen
einschlieBlich Lunge, Niere oder Herz.

e Entziindungen einddémmen:  APNO1 reduziert  die Freisetzung  von
entziindungsférdernden Zytokinen und Chemokinen, die eine wichtige Rolle bei
Lungenverletzungen und dem Zytokin-Sturm spielen, und bremst so die durch SARS-
COV-2 ausgeldste unkontrollierte Entziindung.

Uber APEIRON Biologics AG

APEIRON Biologics ist ein europaisches privates Biotech-Unternehmen mit Sitz in Wien,
Osterreich, das sich auf die Entdeckung und Entwicklung von Therapien fir
Atemwegserkrankungen und neuartige Krebsimmuntherapien konzentriert.

APNO1 (rhsACE2, Alunacedase alfa), die losliche rekombinante Form des SARS-CoV-2-
Zelleintrittsrezeptors ACE2, verfigt tber eine einzigartige dreifache Wirkungsweise zur
Behandlung von COVID-19 und wird derzeit in einer doppelt-verblindeten, Placebo-
kontrollierten Phase-Il Studie in Europa und Russland erprobt.

APEIRON erhielt 2017 die EU-Marktzulassung fiir APN311 (Dinutuximab Beta, Qarziba®)
zur Behandlung von padiatrischen Neuroblastom-Patienten und lizenzierte die
weltweiten Rechte fiir dieses Produkt exklusivan EUSA Pharma Ltd.


https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(20)30418-5/fulltext
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APEIRONSs proprietarer Mechanismus zur Master Checkpoint-Blockade fiihrt zu einem
Paradigmenwechsel in der Onkologie bei der Bekampfung von hamatologischen und
soliden Tumoren. Das klinische Programm APN401 von APEIRON ist eine ,first-in-
class” autologe Zelltherapie zur Starkung der Immunreaktivitat ibereinenintra-zellularen
Master-Checkpoint, Cbl-b.

Die Projekte und Technologien von APEIRON Biologics basieren auf einem starken
Patentportfolio und Partnerschaften mit fiihrenden Pharmaunternehmen und

akademischen Institutionen.

Weitere Informationen unter www.apeiron-biologics.com.
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VORAUSSCHAUENDE AUSSAGEN

Die in dieser Pressemitteilung enthaltenen Informationen enthalten zukunftsgerichtete
Aussagen, die eine Reihe von Risiken und Ungewissheiten beinhalten. Die hierin
enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen geben das Urteil von APEIRON Biologics zum
Datum dieser Pressemitteilung wieder. Solche zukunftsgerichteten Aussagen sind weder
Zusagen noch Garantien, sondern unterliegen einer Reihe von Risiken und
Ungewissheiten, von denenviele auRerhalb unsererKontrolle liegen und die dazu fiihren
konnen, dass die tatsachlichen Ergebnisse erheblich von den in diesen
zukunftsgerichteten Aussagen genannten Ergebnissen abweichen. Wir lehnen
ausdriicklich jede Verpflichtung oder Verpflichtung ab, Aktualisierungen oder
Uberarbeitungen solcher Aussagen 6ffentlich zu verdffentlichen, um Anderungen unserer
Erwartungen oder Anderungen von Ereignissen, Bedingungen oder Umstinden, auf
denensolche Aussagen beruhen, widerzuspiegeln.


http://www.apeiron-biologics.com/
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