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VD kommenterar

Nu har vi, efter hart arbete och ett suverdnt teamwork, tagit var likemedelskandidat Apta-1 in i
Klinisk fas. Det kdanns vilfortjant efter allas tunga insatser speciellt fran Aptahems CSO, Dr Luiza
Jedlina, med att argumentera och forklara den unika mekanismen som majliggor studiens utformning.
Myndigheterna och den etiska kommittén godkande vér ansdkan, och de fé fragor vi fick var av
mindre karaktédr och vi besvarade dem snabbt vilket vi tar som ett bevis pa att vart studieupplagg for
Klinisk fas 1 dr vilgenomtankt och vil genomarbetat, speciellt upplidgget pa 1b-delen. Nu ser vi fram
emot att de forsta frivilliga ska fa en forsta dos av Apta-1 och att vi far preliminéra resultat fran den
forsta delen, fas 1a, ndgon gang mot slutet av sommaren nésta ar, om allt foljer den upplagda
tidsplanen utan oférutsedda héndelser.

Parallellt med forberedelsearbetet for att kunna paborja den forsta studien i ménniska, First in
Human, pagar flera aktiviteter i bolaget. Med det hér nyhetsbrevet vill vi ge en uppdatering pa vad
som hénder just nu, och vad vi férvéntar oss inom den ndrmsta tiden.

Jag vill ocksa sla ett slag for var nya hemsida. Ga gédrna in pa www.aptahem.com och ta del av senaste
nytt!

Nytinkande studieupplidgg for klinisk fas 1

Den kliniska fas 1-studien bestar av tvd delar: fas 1a och fas 1b. Fas 1a utgors av den obligatoriska
delen som alla likemedelskandidater mdste genomga, namligen att testas for sdkerhet och tolerabilitet
inom det valda doseringsfonstret for att veta att det dr sdkert att ge till mdnniska. Rekrytering av
friska frivilliga till den hér forsta delen pagar just nu, och vi hoppas kunna dosera den forsta personen
under december 2022.

Sa snart fas 1a ar avslutad, vilket forhoppningsvis blir ndgon gang under andra kvartalet nésta ar,
kommer fas 1b paborjas. Denna del av studien &r banbrytande da ingen tidigare har haft ett liknande
uppldgg, vad vi kanner till. Vi kommer att testa Apta-1 terapeutiskt i stdllet for profylaktiskt. Denna
del 4r inte obligatorisk, utan nagot vi har valt att gora for att f4 en uppfattning om hur Apta-1 verkar i
en tidig sepsisliknande inflammatorisk modell. Eftersom vara prekliniska studier konsekvent har visat
pa lovande resultat och en hog sikerhetsprofil for Apta-1 har myndigheterna och den etiska
kommittén godként studiedesignen.

Fas 1b-delen &r en provokationsmodell dir effekten av Apta-1 kommer att utviarderas pa den
stimulerade symptomen (systemisk inflammation) hos deltagarna som har injicerats med LPS
(bakterietoxinet lipopolysackarid). Provokationsmodellen anvands for att inducera métbara symtom
av en sepsisliknande inflammation och Apta-1s formaga att reglera dessa symptom. I var studie
kommer likemedelskandidaten att administreras efter LPS-stimulationen i syfte att efterlikna en s&
skarp klinisk situation som mgjligt. Det vanligaste uppléigget pa provokationsstudier &r att ge
lakemedelskandidaten profylaktiskt, dvs fére LPS-administrering.

Sammanfattningsvis dr uppligget for fas 1-studien en randomiserad, placebo-kontrollerad studie for
att utvardera sékerhet, tolerabilitet och farmakodynamiska effekter av Apta-1 som ges intravendst till
friska frivilliga forsokspersoner. Resultaten kommer att ligga till grund for utformningen av den
kommande fas 2-studien dédr Apta-1 kommer att studeras hos patienter som drabbats av sepsis och
dess sub-indikationer.



APTAHEM

Malmo 29 november 2022 NYHETSBREV

Konsortiet med Orebro universitet

Tidigare har vi kunnat meddela att vart samarbete med Orebro universitet, under ledning av
professor Magnus Grenegard, fortsétter. Fore sommaren hade vi glddjen 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 vaskuldr inflammation, trombos
och bréstcancer som erhéllit finansiering fran KK-stiftelsen.

I mitten pd november holls det forsta motet med alla deltagande parter for att initiera arbetet.
Aptahem kommer, liksom i det tidigare konsortiet, att bidra med substansen Apta-1 samt
expertkompetens fran Dr Luiza Jedlina som vetenskaplig radgivare géllande aptamer-baserade
lakemedel och speciellt for Apta-1s hamning av inflammation och trombos. Vi ser med spanning fram
emot det kommande arbetet i det nya projektet och kommer att kommunicera delresultat langs vagen,
i den man det dr mojligt. Projektet kommer att 16pa 6ver en fyradrs-period.

Affarsutveckling

Vi fortsétter att mota potientella samarbets- eller licenspartners, och i samband med det uppdaterar vi
kontinuerligt vart datarum for att forbereda for mer djupgaende dialoger.

Aptahem har ocksd ambitionen att utveckla sin portfolj och pipeline. Vi har nu tre patenterade
aptamerer, Apta-1, Apta-2 och Apta-3, for skydd av sjdlva substansernas kemiska struktur. Var
huvudkandidat Apta-1 har dven ett omfattande terapeutiskt patentskydd. Patenten finns att ta del av
da de &r publika (sok pa Aptahem och aptamer). For de tvd 6vriga, Apta-2 och Apta-3, sa har Apta-2
tillverkats i en liten pilot-batch och initiala studier har utforts som indikerar att den har lovande profil
inom inflammationsomradet. Apta-3 har &nnu inte varken tillverkats eller studerats.

Bolagets mal dr att utveckla sin pipeline inom nya indikationer och att kunna stdrka patentskyddet for
samtliga aptamerer i portfoljen och samtidigt undersoka nya tillverkningsmetoder for att utoka
skyddet pa strukturerna.

Avslutande ord

Vi har lyckats uppna ett antal viktiga milstolpar sa har langt under aret, ddar den storsta dr att vi nu
har blivit ett bolag i klinisk fas. Inom tillverknings- och formuleringsarbetet har vi ocksé lyckats
uppnd nydanande resultat med kostnadsforbéttringar inom en skalbar substanstillverkning samt en
fardig formulering for infusion till vara kliniska studier. Dessa prestationer ar viktiga for de
diskussioner vi for med potentiella partners dé likemedelsbolag vill kunna se kostnadseffektivitet och
riskminimering sa att de kan ridkna pa kostnader i relation till forvantade framtida inkomster.

Som jag ndmnde inledningsvis har vi 4ven uppdaterat var hemsida som vi hoppas ska upplevas som
mer informativ och ldttnavigerad dn tidigare.

Just nu genomfor vi dven en foretrddesemission med sikte pa att kapitalisera samt sdkra fullt
genomforande av vart kliniska fas 1-program och dven for planeringsfasen infor fas 2. Kassan ar for
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tillfdllet god, men att omvarldsfaktorer har paverkat och kan paverka oss ekonomiskt samt att kora
kliniska studier kan innehalla osdkerheter vilket medfor att vi behover fylla pd med mer kapital.

I samband med emissionen har vi olika aktiviteter pa gdng for att nd ut med vart erbjudande. Den
som dr intresserad av att forstd mer om vart uppskattade marknadsvirde &r vilkommen att ta del av
den senaste analysen som Analyst Group gjort av bolaget, som finns tillganglig pa var hemsida.

Vi ser med tillforsikt framtiden an och hoppas att ni vill stodja oss i vart utvecklingsarbete for att
kunna rddda fler méanniskoliv och lindra de skador som ofta kan uppsté hos patienter som drabbats
av sepsis.

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