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Aptahem ingar samarbetsavtal med Granzer Regulatory Consulting and Services
for forberedelsearbete infor klinisk fas

Aptahem AB (publ), meddelar idag att bolaget ingar ett samarbetsavtal med det tyska foretaget
Granzer Regulatory Consulting and Services for att forbereda for ansokningar till den europeiska
likemedelsmyndigheten European Medicines Agency (EMA) och den amerikanska Food and Drug
Administration (FDA). Granzer ér ett viletablerat konsultbolag inom regulatorisk support och har
expertkunskap inom oligonukleotider och aptamerer for likemedelsprojekt.

Genom att inga detta avtal tar Aptahem nésta steg i forberedelsearbetet med att ta fram regulatorisk
dokumentation infor kliniska provningar av likemedelskandidaten Apta-1 som behandling for sepsis.
Malet &r att skicka in dokumentation till EMA och FDA for att fa deras regulatoriskt vetenskapliga
rad, vilket ar ett viktigt steg innan man forbereder kliniska prévningsansckningar och soker tillstand
att starta kliniska studier. Granzer Regulatory Consulting and Services har lang erfarenhet inom det
hér omradet och besitter expertkunskap inom aptamerer.

Dr Ulrich Granzer, VD for Granzer Regulatory Consulting and Services, kommenterar, “vi dr glada att
kunna stodja Aptahem i utvecklingsarbetet av ett lovande behandlingsalternativ for patienter som har
diagnostiserats med sepsis med syfte att férebygga uppkomsten av organsvikt och vavnadsskador,
vilket leder till hog dodlighet i den hér patientgruppen och dér det finns ett stort medicinskt behov.”

“Vi ar vildigt glada over att fa arbeta tillsammans med det ansedda konsultbolaget Granzer i det har
viktiga steget f6r Aptahem. De kommer att hjidlpa och stodja oss med det forberedelsearbete som
kravs for att fa myndighetstillstand pa flera kontinenter, och for att uppna det kommer de att ha ett
nédra samarbete med var aptamerexpert Thomas Rupp och var COO Ulf Bjorklund” sager Mikael
Lindstam, VD f6r Aptahem.
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Kort om Granzer Regulatory Consulting and Services

Granzer Regulatory Consulting & Services erbjuder sina kunder unik och skraddarsydd support for att mota
europeiska och amerikanska myndighetskrav. Bolaget erbjuder experthjilp och vigledning for att optimera tiden
till marknadsintroduktion fér kundernas produkter.

Kort om Aptahem

Aptahem AB (Spotlight: APTA) ar ett biotekniskt bolag som utvecklar aptamerbaserade lakemedel for
behandling av livshotande tillstand dar koagulation och inflammation samverkar i sjukdomsprocessen. Apta-1,
bolagets framsta lakemedelskandidat, at ett akutlakemedel som utvecklas med mal att stoppa de organ- och
vavnadsskador som leder till den mycket hoga dodligheten for bland annat sepsispatienter. Bolaget innehar
patentskydd pa’strategiska malmarknader och utfor ett aktivt affarsutvecklingsarbete mot framtida
samarbetspartners.



