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Communiqué de presse

Poxel annonce la présentation des résultats de
I’étude de Phase la sur le PXLO0O65 lors de la
conférence Liver Meeting® 2019

Lyon, France, le 7 novembre 2019 - POXEL S.A. (Euronext : POXEL -
FR0012432516), société biopharmaceutique spécialisée dans le développement de
traitements innovants contre des maladies métaboliques, dont le diabete de type 2 et
la stéatohépatite non alcoolique (NASH), annonce aujourd’hui la présentation d’'un
poster sur les résultats de I'étude de phase la du PXL065 a I'occasion de la conférence
Liver Meeting® 2019 organisée par I'Association américaine pour I'étude des maladies

hépatiques (AASLD), qui se tiendra du 8 au 12 novembre 2019 a Boston,
Massachusetts, aux Etats-Unis.

Détails de la présentation

Titre du poster : « L'étude de phase | du PXL065 confirme la dose-proportionnalité et
la stabilité du stéréoisomere préférentiel (R-pioglitazone) pour le traitement de la
NASH » (Phase 1 study of PXLO65 confirms dose-proportionality & stabilization of the
preferred stereocisomer (R-pioglitazone) for the treatment of NASH).

Publication : #2135.

Auteurs : Sébastien Bolze, Docteur en Pharmacie, PhD, Sheila DeWitt, PhD, Vincent
Jacques, PhD, Pascale Fouqueray, Docteur en Médecine, PhD, et Sandrine
Perrimond-Dauchy, PhD.

Date et heure : le 11 novembre 2019 de 12h30 a 13h30 (heure de New York).
Lieu : Hynes Convention Center, Hall B, Boston, Etats-Unis.

Le poster sera eégalement disponible en version électronique. Des postes d’affichage
seront disponibles tout au long de la conférence afin de permettre un acces continu
pendant et aprés I'événement dans I'espace LiverLearning®, accessible depuis le site
internet de '’AASLD.

A propos du PXL065

Le PXLO65 est le stéréoisomére R de la pioglitazone stabilisée par substitution au
deutérium. Bien que la pioglitazone ne soit pas approuvée par la FDA pour le
traitement de la NASH, c’est le médicament qui a fait I'objet des études les plus
avancées pour la NASH et a permis la « résolution de la NASH sans aggravation de
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la fibrose » dans un essai de phase IV!. La pioglitazone est le seul médicament
recommandé par ’American Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) et
par la European Association for the Study of the Liver (EASL)? dans les protocoles de
traitement des cas de NASH avérés par biopsie. Toutefois, 'emploi de la pioglitazone,
hors indication, a été restreint dans le traitement de la NASH en raison des effets
secondaires liés a 'activité PPARYy, dont la prise de poids, les fractures osseuses et la
rétention hydrique.

La pioglitazone est un mélange, en proportions égales, de deux molécules miroirs
(stéréoisoméres R et S) qui s’interconvertissent in vivo. Par substitution au deutérium,
la Société est parvenue a stabiliser chaque stéréoisomere et a définir leurs propriétés
pharmacologiques opposées. Des études in vitro ont montré que le PXL065 est un
inhibiteur ciblant le MPC. Des modeles animaux en précliniqgue ont mis en évidence
lactivité anti-inflammatoire et celle liee au traitement de la NASH, du PXL065 avec
peu ou pas de prise de poids ou de rétention hydrique, qui sont des effets secondaires
associés au stéréoisomere S. Les résultats précliniques et de I'étude de phase |
permettent de penser que le PXL065 aurait un profil thérapeutique supérieur a la
pioglitazone dans le traitement de la NASH.

A propos de Poxel SA

Poxel est une société biopharmaceutique dynamique qui s’appuie sur son expertise
afin de développer des traitements innovants contre les maladies métaboliques,
dont le diabéte de type 2 et la stéatohépatite non-alcoolique (NASH). La Société
dispose actuellement d'un portefeuille de 3 produits a un stade de développement
clinique intermédiaire & avancé ainsi que des opportunités a un stade plus précoce.
L’'Imeglimine, produit phare de Poxel et premier d’une nouvelle classe de
médicaments, cible le dysfonctionnement mitochondrial. Avec son partenaire
Sumitomo Dainippon Pharma, Poxel mene actuellement au Japon le programme de
phase Il TIMES dans le traitement du diabéte de type 2. La Société a également établi
un partenariat avec Roivant Sciences qui prend en charge le développement de
I'lmeglimine et sa commercialisation aux Etats-Unis, en Europe et dans d’autres pays
non couverts par le partenariat conclu avec Sumitomo Dainippon Pharma. Le PXL770,
un activateur direct, premier de sa classe, de la protéine kinase activée par 'adénosine
monophosphate (AMPK) avance dans son développement clinique avec le lancement
d’'un programme de phase lla de preuve de concept pour le traitement de la NASH. Le
PXL770 pourrait également traiter d’autres maladies métaboliques chroniques. Le
PXLO65 (R-pioglitazone stabilisée par substitution au deutérium), un inhibiteur du
transporteur mitochondrial du pyruvate (Mitochondrial Pyruvate Carrier — MPC) est
actuellement en phase | de développement clinique pour le traitement de la NASH.
Poxel dispose également d’autres programmes a un stade plus précoce de
développement dont des candidats médicaments deutérés pour le traitement de
maladies métaboliques rares et de spécialité. La Société entend poursuivre son
développement par une politigue proactive de partenariats stratégiques et le
développement de son portefeuille de candidats médicaments. Poxel est cotée sur

L Cusi, et al., Ann Intern Med. 2016, 165(5), 305-315.
2 J Hepatol. 2016, 64(6),1388-402; Hepatology 2018, 67, 328-357.
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Euronext Paris, son siége social est situé a Lyon, en France, et la Sociéte dispose de
filiales a Boston aux Etats-Unis, et Tokyo au Japon.
Pour plus d’informations : www.poxelpharma.com.

Toutes les déclarations autres que les énoncés de faits historiques inclus dans le
présent communiqué de presse au sujet d'événements futurs sont sujettes a (i) des
changements sans préavis et (ii) des facteurs indépendants de la volonté de la
Société. Ces déclarations peuvent comprendre, sans s'y limiter, tout énonceé précédé,
suivi ou incluant des mots tels que « cibler », « croire », « s'attendre a », « viser », «
avoir l'intention de », « pouvoir », « prévoir », « estimer », « planifier », « projeter », «
vouloir », « pouvoir avoir », « susceptible de », « probable », « devoir » et d’autres
mots et termes ayant un sens similaire ou la forme négative qui en découle. Les
déclarations prospectives sont assujetties a des risques et a des incertitudes inhérents
indépendants de la volonté de la Société qui pourraient conduire a ce que les résultats
ou les performances réels de la Société different considérablement des résultats ou
des performances attendus exprimés ou sous-entendus dans ces déclarations
prospectives.
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