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I dagens Séndagsintervju méter vi Mikael Lindstam, vd i Aptahem som utvecklar nya blodproppsham-
mande och antiinflammatoriska lakemedel for behandling av kardiovaskulara och inflammatoriska
sjukdomar. Véarldshéalsoorganisationen (WHO) bedomer att kardiovaskulara sjukdomar ar den enskilt
storsta globala dodsorsaken, som varje ar kostar éver 17 miljoner manniskor livet. Med sin priméara
lakemedelskandidat Apta-1 siktar Aptahem pa att utveckla en helt ny typ av behandling med bade
koaguleringshammande och antiinflammatoriska effekter mot allvarliga och akuta sjukdomar. Kandi-
daten tillh6r en grupp av syntetiska biomolekyler, sa kallade aptamerer och har i prekliniska modeller
hittills inte uppvisat nagra biverkningar ens vid mycket héga doser. Nyligen meddelade Aptahem att
bolagets utvecklingsplan har uppdaterats i syfte att optimera Apta-1:s terapeutiska potential, och enligt
bolaget sa kommer detta beslut att fa konsekvenser som paverkar bade tidslinjen och kostnadsbilden.
Efter pressmeddelandet har det varit tyst en tid fran bolaget, men for BioStocks lasare har bolagets vd

Mikael Lindstam stéllt upp for en exklusiv intervju.

Mikael Lindstam, skulle du kunna beréatta lite mer
om bakgrunden till ert senaste pressmeddelande?

- Bolagets overgripande strategi har alltid varit

att identifiera de optimala forutsattningarna for att
kunna inga ett strategiskt samarbete med en noga
utvald partner for Apta-1, nar vél kandidaten néatt en
bit in i klinisk utveckling. For att mojliggora denna
flexibilitet har vi darfor med ett brett prekliniskt pro-
gram fortsatt att studera Apta-1for att se inom vilka
kliniska indikationer Apta-1 har storst mojligheter att
lyckas. Under &ret har dessa studier visat att Apta-1
har en unik effektprofil da molekylen bdde hammar
blodproppsbildning och har en anti-inflammatorisk
effekt, vilket gor att den sérskiljer sig frdn andra
koagulationshammare. Aven om vi initialt fokuserat
pa forebyggande av blodproppsbildning vid olika
sjukdomstillstdnd finns nu flera skal att strategiskt
omprova denna forsta indikation.

- Efter flertalet konsultationer med externa exper-
ter, potentiella partners och efter interna strategi-
diskussioner togs beslut att omarbeta den kliniska
utvecklingsplanen. Det var da viktigt att ocksa
snarast informera vara aktieagare och marknaden
om den forandrade tidplanen och ytterligare kapi-
talbehov. Rent konkret innebar detta att en anso-
kan for kliniska studier kommer kunna lamnas in till
myndigheten tidigast under slutet av 2018,

Utifran vad ni skriver i ert senaste nyhetsbrev
tolkar vi det som att ni valt att rora er bort fran
profylaktisk behandling av blodproppar. Vad
ligger bakom det beslutet?

- Var Overtygelse ar fortfarande att Apta-1is
antikoagulerande egenskaper ar mycket intres-
santa for en mangd indikationer kopplade till



blodproppsbildning. For mig ar det viktigt att den
fortsatta utvecklingsstrategin for Apta-1 adresserar
tydliga patient- och marknadsbehov. Min viktigaste
uppgift ar darfor att tréffa kliniska opinionsledare och
potentiella partners for att diskutera vilka indikationer
som mojliggor en varde-optimering av Apta-1:s helt
unika profil och samtidigt var de storsta medicinska
behoven finns. Genom dessa diskussioner har vi
noterat en gradvis forandring i de stora bolagens
intresse. Behovet av flera stora kliniska studier under
utvecklingsprocessen for att pavisa Apta-1:s fordelar
gor att utvecklingen till fardig produkt skulle ta bade
l&ng tid och vara kostsam i dagens kliniska miljé med
ett flertal nyligen godkanda nya ldkemedel pd mark-
naden. Investeringsviljan for att utmana de nuvaran-
de storsaljarna har darfor minskat bland de storsta
lakemedelsbolagen. Lyckligtvis har Apta-1en unik
effektprofil jamfort med dagens koagulationshamma-
re och har sdledes potential att fylla en madngd andra
marknadsbehov.

Innebér detta att ni kommer att behdva starta om
det prekliniska programmet for Apta-1?

- Var strategi har hela tiden varit att genomfora ett
prekliniskt program och en fas 1-studie pé ett satt
som mojliggor behandling av manga olika kliniska
indikationer. Tack vare bolagets |6pande arbete med
att utvardera indikationer for patient- och mark-
nadsbehov kommer endast en del kompletterande
studier att kravas for att stodja den nya strategiska
inriktningen. Flera nya intressanta indikationer ar

nu under utvardering som ett resultat av att Apta-1
har visat sig ge tydliga anti-inflammatoriska effekter.
Detta har resulterat i att vi identifierat hogintressanta
patientgrupper som passar Apta-1:s verkningsprofil
och som har olika fordelar som exempelvis snabbare

véag till marknad, hog prissattning, enklare end-
points och mindre studier.

Vad kan du berétta for BioStocks lasare och
nyfikna aktiedgare om dessa indikationer?

- Flera av dessa sjukdomar ar akuta tillstdnd dar
koagulation, blédning och inflammation samverkar
i sjukdomsprocessen. Gemensamt for samtliga ar
att det inte finns effektiva behandlingar for dessa
allvarliga sjukdomar och att dodligheten ar hog. Vi
har sett ett tydligt intresse for Apta-1 bland kliniskt
verksamma som idag tar hand om dessa patienter
och likasa intresse frdn mojliga samarbetspartners.

Jag tolkar ditt svar som att ni &nnu inte &r redo att
officiellt ga ut med vilken indikation det handlar om?

- For att starka var position utvarderar vi mojlig-
heterna att patentera dessa nya tillampningar av
Apta-1. Planen ar att noggrant utvardera Apta-1

i sjukdomsrelevanta djurmodeller. P& grund av
dessa aktiviteter valjer vi att inte ga ut med mer
information om den exakta tillampningen i nulaget.
Jag har full forstaelse for aktieagare som kanner
sig frustrerade over att behova vanta men vi tror att
det gynnar bolagets langsiktiga potential.

Ni beréttar i det senaste nyhetsbrevet att det nya
valet av indikation skulle kunna forkorta tiden till
ett marknadsgodkannande for Apta-1. Hur hang-
er det ihop med er forsening?

- VAr ursprungsplan byggde pa att finna ett stra-
tegiskt partnerskap for att bedriva ett stort kliniskt
program omfattandes kanske tiotusen patienter
eller mer. Flera av de indikationer som vi just nu



utvarderar kan innebara regulatoriska mojligheter,
som t.ex. snabbare granskningsprocesser genom
den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s PRI-
ME-program eller amerikanska FDA:s accelererade
program, vilket mojliggor en snabbare registrering for
lakemedel mot indikationer dar det kliniska behovet
ar stort, Aven om tidslinjen till start av fas 1 forlangs
s& kan vart indikationsval erbjuda en snabbare vag
till att uppna en bevisad klinisk effekt, s.k. proof-of-
concept, i jamforelse med vér tidigare plan - vilket

i sin tur kan forkorta tiden till ett marknadsgodkan-
nande.

- Det operativa planeringsarbetet pagar just nu mel-
lan var ledningsgrupp, rédgivare och underleveranto-
rer. Vi diskuterar detaljplanen tillsammans med mgj-
liga provningsledare, utvecklingsorganisationer och
kontraktstillverkare infor starten av véar forsta kliniska
studie och vi kommer presentera en mer detaljerad
bild av Aptahems utvecklingsplan senare i ar.

Tidigare har ni varit inriktade mot en av vérldens
storsta indikationer. Kan man anta att Aptahems
nya fokus ar inriktat mot en mindre patientgrupp?

- Det ar viktigt att komma ihdg att marknadens
storlek inte nddvandigtvis avgdr marknadsvardet. Vi
anser att den nya inriktningen underlattar for Apta-
hem att finna ett givande partnerskap kring Apta-1.
Var styrelse vill darfor se att det finns ett tydligt af-
farsintresse fran strategiska partners, hog motivation
for att 10sa det kliniska behovet och erfarenhet for att
lotsa Apta-1fram till marknadsgodkannande.

| ert senaste pressmeddelande namnde ni att en
finansieringsstrategi kommer att presenteras. Vad
innebar detta konkret?

- Aptahem har en god kassa och har darfor inget
akut kapitalbehov. Forlangningen av tiden fram till fas
1 paverkar forstas kostnadsbilden och kapitalbehovet
har darfor forandrats. Vi utvarderar darfor olika alter-
nativ tillsammans med véra radgivare. Jag har under
en langre tid haft dialoger med intresserade inves-
terare fran Sverige och utlandet. Flera har péatalat

att var akties ldga handelsvolym har forhindrat dem
frdn att kopa onskade méangder aktier. Vi ar forstas
intresserade av att starka var agarbas och samtidigt
sakerstalla battre likviditet i aktien.

Nar beskedet om andring av tidsplanen kom foll er
aktie och bolagsvérdet ar fortfarande nedpressat.
Anser du att det ar motiverat?

- Aktiekurser och bolaget potential korrelerar inte
alltid. Trots att vi har fortsatt att leverera positiva
resultat under aret ar Aptahems aktiekurs 1ag. Som
jag valde att utrycka det i vart senaste pressmedde-
lande sa anser jag att Aptahem idag stér starkare an
bolaget ndgonsin gjort och jag ser personligen fram
mot att fa dela med mig mer om véra spannande
planer under det resterande aret.

Texten ar forfattad av BioStocks redaktion. Innehallet i Biostocks nyheter och analyser dr oberoende men Biostocks verksamhet ar i viss
man finansierad av bolag i branschen. Detta inldgg avser ett bolag som BioStock erhallit finansiering fran. OM BIOSTOCK: BioStock ar
en nyhets- och analystjanst som presenterar nordiska borsbolag inom Life Science och som riktar sig mot individer, organisationer och
foretag. Allt innehall som publiceras pa BioStock kan och far spridas vidare om hanvisning ges till kéllan.



