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VD kommenterar

Det har blivit dags att ge en kort uppdatering pa de aktiviteter som vi bedriver och hur arbetet
fortskrider med att ta var lakemedelskandidat Apta-1 in i klinisk fas. Som vanligt rdder full aktivitet i
vart team och mycket hiander “bakom kulisserna”. Vi dr pa god vdg mot att starta var forsta kliniska
studie.

Ansokan till myndigheterna for studiestart inskickad

I september kunde vi meddela att vi skickat in ansdkan till myndigheterna i Nederlinderna om att fa
starta var kliniska fas 1-studie for att testa var ldkemedelskandidat Apta-1 i friska frivilliga. Vi ser
fram emot att f4 besked sa snart de har behandlat ansdkan. Nar vi erhdllit godkdnnande kan var
samarbetspartner The Centre for Human Drug Research (CHDR) forbereda for att rekrytera
forsdkspersoner till studien. De personer som anmaler sig till att delta i studien kommer att intervjuas
och undersokas for att se vem som uppfyller kriterierna for att inkluderas i studien. Studien planeras
att starta enligt var uppsatta tidplan.

Innan studien kan starta kommer vi dven att utfora en sa kallad Site Initiation Visit, alltsa att besoka
kliniken pa CHDR dér studien ska genomforas for att sdkerstilla att alla forberedelser utforts korrekt
och att allt finns pa plats infor studiestart.

Positivt svar fran radgivande mote med BfArM

Nyligen hade Aptahems team mote med den tyska myndigheten Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) for att fa svar pa fragor om tillverkningen av Apta-1 infor de kliniska
studierna. Ett sadant méte, kallat Scientific Advice Meeting, dr vanligt for att fa bekréftat att all
information som behovs for att lakemedelskandidaten ska godkdnnas for att provas pa méanniska
finns pa plats.

Anledningen till att vi valde att ha det rddgivande motet med den tyska myndigheten (och inte
nederldndska, dér vi ska kora studien) ar att BEArM har vérldsledande experter inom omradet
oligonukleotider som &r den typ av kemisk substans som Apta-1 tillhor. De &r dven erkdnda som en
tongivande myndighet i Europa med ldng och gedigen erfarenhet och kompetens.

Vi hade en diskussion med BfArM for att fa bekraftelse och acceptans pa att var uppsatta
utvecklingsplan for Apta-1, med fokus pa tillverkningen, dr i linje med géllande myndighetskrav.
Eftersom den typen av likemedel eller likemedelskandidater fortfarande &r relativt ny pa marknaden
finns annu inte vedertagna riktlinjer och regelverk for kraven pa tillverkningsprocessen av produkten.
Det var darfor viktigt for oss att ha en diskussion med BfArM och fa deras syn pa Apta-1 fran ett
myndighetsperspektiv.

Vi har nu fatt ett skriftligt svar som bekriftar myndighetens positiva syn pa Apta-1s
utvecklingsprogram. Enligt BEArM uppfyller Apta-1 de krav som stills. De studier vi genomfort, bade
i prekliniska in vivo-modeller och for tillverkningsdelen, innehaller tillrécklig information och
myndigheten hade inga 6vriga fragor.

Vetenskapliga samarbeten

De samarbeten vi har med akademiska forskargrupper rullar ocksd pa enligt plan. Parallellt med att vi
forbereder att genomfora den forsta studien pa manniska (First in Human, FIH) med Apta-1 sa
fortsétter vi med att studera Apta-1 i olika andra modeller. En sddan &r forskargruppen i Toronto,
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under ledning av professor Mingyao Liu, som gor olika studier i en corona-virus lungskademodell,
dér vi tidigare i &r kunde meddela att studier visade pa ytterligare positiva biologiska effekter av
Apta-1. Forskargruppen fortsitter att studera Apta-1 for att fa svar pa hur Apta-1 verkar i en corona-
virus situation.

Vért samarbete med Orebro universitet, under ledning av professor Magnus Grenegard, fortsatter
dven det. Fore sommaren hade vi gliddjen att meddela att vi ingatt ett nytt konsortium med bland
andra Orebro universitet med det gemensamma forskningsprojektet titulerat Nya Likemedelskandidater
mot inflammation - nya terapimodeller mot vaskulir inflammation, trombos och brdstcancer som erhallit
finansiering fran KK-stiftelsen. Projektet befinner sig for narvarande pé planeringsstadiet, och
berdknas paborjas senare i ar. Aptahem kommer, som tidigare, fraimst att férse projektet med sin
lakemedelskandidat Apta-1 samt bidra med expertkompetens fran Dr. Luiza Jedlina som vetenskaplig
radgivare gillande aptamer-baserade likemedel och speciellt f6r Apta-1s hdmning av inflammation
och trombos.

Affarsutveckling

I somras deltog vi pa den storsta partnering-konferensen for var bransch, BIO International
Convention, i San Diego, USA. Det var ett givande mote som genererade ett antal diskussioner med
olika bolag som vi fortsatt under hosten. I slutet pa oktober kommer vi dven att delta pa BIO Europe,
den storsta europeiska konferensen for bioteknik- och likemedelsforetag. Vi ser mycket fram emot att
fa tréffa de bolag vi har paborjade diskussioner med, och hoppas dven knyta nya bekantskaper. En
viktig del av dessa konferenser &r de tillfdllen som ges till mingel och spontana méten - vi dr glada
och tacksamma for att de fysiska motena dntligen dr tillbaka!

Avslutande ord

Allt rullar pa enligt plan och de moten och diskussioner vi for, bdde med myndigheter,
samarbetspartners och potentiella partners, dr positiva och givande. Vi marker att det blir littare och
lattare att vacka intresse for Apta-1 och vér aptamer-baserade teknologi i olika sammanhang, och fler
ar palasta och intresserade. Det &r inte alltid litt att vara tidigt ute inom ett nytt omrade, men vi
kénner att vi har vinden i ryggen och vicker intresse, bade inom industrin och i akademiska kretsar.
Vi dr 6vertygade om att Apta-1 har potential att bli den behandling for allvarliga inflammatoriska
tillstand som behovs och att det kommer att hjdlpa manga patienter i framtiden - bade genom att
rddda liv men ocksa for att minska manga av de bestdende skador som i dag drabbar sepsis-patienter.

Fortsitt att f6lja oss pa aptahem.com eller véra sociala medier, LinkedIn och Facebook.
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