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Carbiotix  rapporterar lovande resultat fran CarbiAXOS
metforminstudie

Carbiotix (publ) ("Carbiotix" eller "Bolaget") meddelar idag lovande preliminara resultat fran den
fyra manader langa, randomiserade, kontrollerade, CarbiAXOS-interventionsstudien som
involverade patienter med typ-2-diabetes pa metformin. De preliminara resultaten visar att 20%
av patienterna i interventionsgruppen svarade positivt pad en prebiotika innehallande
CarbiAXOS, med en genomsnittlig forbattring av 15% i HbAlc (Iangtidsblodsocker) nivaer och
en okning av kortkedjiga fettsyror (SCFA) nivaer. Dessa resultat ar i linje med vara ambitioner,
vilket var att replikera och bekrafta resultaten fran 2018/2019 interventionsstudien av Carbiotix,
dar deltagarna ocksé visade en 6kning av SCFA efter att ha konsumerat en prebiotika i 3
manader. Aven om resultaten &r indikativa vid detta skede, har Carbiotix lamnat in en 2,5 MEUR
EU (EIC) anst6kan om finansiering fér en mer omfattande interventionsstudie med 400 personer
for vidare undersokning. Carbiotix forvantar sig att presentera de slutliga resultaten fran denna
studie i slutet av Q4 2023.

Erik Deaner, VD for Carbiotix, kommenterar:

"Jag ar mycket glad Over att presentera dessa resultat fran CarbiAXOS metforminstudien. Vara
preliminara resultat indikerar att vi &r pa ratt spar for att uppna var ambition, vilket var att replikera och
bekrafta resultaten fran var tidigare studie 2018/2019. | den nuvarande studien kunde vi se en signifikant
forbattring av HbA1c (langtidsblodsocker) nivaer i 20% av interventionsgruppen och en korrelation med
en uppreglering med SCFA samt mer 6nskvarda bakteriestammar. Nu ser vi fram emot att presentera
de slutliga resultaten senare i ar dar vi kommer att presentera effektiviteten av CarbiAXOS mer i detal;.

Om studien

Studien, en fyra manaders parallell randomiserad kontrollerad studie, involverade patienter i aldern
mellan 50-80. Deltagarna konsumerade dagligen 10g av en prebiotika innehallande CarbiAXOS eller
maltodextrin (kontroll). Kliniska data och fekalprover samlades in i bérjan, vid 2 och 4 manader.
Patienterna fyllde i ett livskvalitetsformular vid dessa tidpunkter. Mellan schemalagda besodk holls
telefonkontakt med alla patienter for att kontrollera deras hélsa och valbefinnande. Blodprover
analyserades for hematologiska parametrar, glukos, insulin, blodlipider, vitamin B12 och markérer for
laggradig inflammation. Analys av tarmmikrobiella populationer utférdes genom high-throughput next
generation sequencing (NGS) av 16S rRNA och kvantitativ PCR.

Av de 79 patienter som screenades for studien, startade 66 patienter, och 54 patienter slutférde studien
med en jamn fordelning mellan interventions- och kontrollgrupperna. Initialt férvantades 100 patienter
starta studien, men pa grund av begransat intresse och tidspress som féljde av Covid, genomférdes
studien med 66 deltagare. Vart mal med denna studie var att replikera och substanserna resultaten fran
var tidigare studie som genomférdes 2018/2019. Preliminara resultat fran studien visade att 20% av
patienterna som anvande en prebiotika innehallande CarbiAXOS sag positiva effekter, forbattrade sina
HbAlc (langtidsblodsocker) nivder med 15%. Dessa patienter upplevde ocksa en uppreglering av
kortkedjiga fettsyror (SCFA) nivaer. Resultaten 6verensstammer med en tidigare studie genomford av
Carbiotix 2018/2019. | denna studie, som involverade 75 patienter med hdgt blodsocker, upplevde 20%
av patienterna ocksa en uppreglering av SCFA efter 3 manader pa en prebiotika.

Aven om det &r indikativt vid detta skede, visar studien att patienter kan sorteras in i tv& allmanna
grupper: tidiga positiva respondenter, och en andra grupp bestaende av negativa respondenter,
forsenade positiva respondenter och inga respondenter. Genom att sortera patienterna korrekt med
hjalp av var LinkGut-tjanst i kombination med blodprover, kan man hantera problem med patienttrétthet,
onddiga medicinska och forsdkringskostnader, och fortroende for den adjuvanta metoden bland
medicinska professionella.
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Véagen framat

Givet storleken pa den globala patientpopulationen med typ-2-diabetes, har denna adjuvanta metod
potentialen att paverka livet for manga manniskor och behover darfor undersdkas vidare. For att
adressera detta behov har Carbiotix [amnat in en finansieringsansdkan till EU (EIC) den 19 oktober om
2,5 miljoner euro for att genomfora en uppféljningsstudie av CarbiAXOS med metformin med 400
patienter. Denna uppfoljningsstudie kommer att fokusera pa de 80% som inte svarade positivt p& kort
sikt genom att forlanga studiens varaktighet och testa bade en anpassad CarbiAXOS prebiotika och
synbiotika (prebiotika & probiotika), varav den sistnamnda kommer att utvecklas i samarbete med ett
topp 10 globalt probiotikaféretag som tidigare kommunicerats!. Bekraftelse av finansiering och
studieplanen kommer att goras i Q1 2024, forutsatt att den inte forsenas pa grund av en ny inlamning
av ansokan.(1)

Denna adjuvanta metod har ocksd potential att forbattra de Gl-relaterade biverkningarna och
farmakokinetiken hos terapeutika i manga patientpopulationer, eftersom dysbios ar vanligt i manga
kroniska och metabola sjukdomar. Detta stdds ytterligare av forbattringar av kolesterolnivaerna bland
interventionspatienterna i den aktuella studien, vilket tyder pa att CarbiAXOS ocksa har potential att
anvandas som ett adjuvans med terapeutika som riktar sig mot hjart-kérlsjukdom.

Om typ-2-diabetes

Typ-2-diabetes paverkar for narvarande 6ver 400 miljoner manniskor globalt, med marknaden for
terapeutika varderad till dver 45 miljarder EUR. Metformin, som &r ordinerat till dver 120 miljoner
manniskor, stdr som en av de mest ordinerade lakemedlen for typ-2-diabetes. Tyvarr hindrar dess
gastrointestinale (GI) biverkningar, sdsom diarré och flatulens, ofta patientens efterlevnad, vilket kan
resultera i storre komplikationer och hogre totala halso- och sjukvardskostnader?34. Den avslutade
studien finansierad av Vinnova genom deras SwelLife och Medtech4Health, i samarbete med Lunds
universitet och Skanes universitetssjukhus, syftade till att avsevart forbattra den kliniska varden av
patienter med typ-2-diabetes. Den fokuserade pa att visa effektiviteten av CarbiAXOS i samband med
metformin for att forbattra tarmdysbios och dvergripande tarmhélsa.(2)(3)(4).

Framatblickande uttalanden

Denna kommunikation innehdller framatriktade uttalanden, som bestar av subjektiva antaganden
och prognoser for framtida scenarier. Prognoser for framtiden galler bara frAn och med det datum
de go6rs och é&r till sin natur, likt forsknings- och utvecklingsarbete inom bioteknologisegmentet,
forknippade med risk och osakerhet. Med detta i atanke kan det faktiska utfallet avvika betydligt fran
de scenarier som beskrivs i detta pressmeddelande.

Denna information &ar s&dan information som Carbiotix AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning  (MAR). Informationen lamnades, genom nedanstaende
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 1 november 2023.

For ytterligare information, vanligen kontakta
Carbiotix AB

Erik Deaner, VD

Tel: +46 (0)738 67 30 85

E-mail: erik.deaner@-carbiotix.com

Carbiotix AB (CRBX) (www.carbiotix.com) ar ett prisbeldnt bioteknikféretag som &r banbrytande inom
mikrobiomhélsa genom en portfolj av prebiotiska modulatorer och diagnostiska testtjanster.


https://carbiotix.com/news-item/94373
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https://www.idf.org/aboutdiabetes/what-is-diabetes/facts-figures.html
https://www.healthline.com/health-news/why-so-many-people-with-diabetes-stop-taking-metformin#1

