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Produktionen av Aptahems liikkemedelskandidat Apta-1 inleds nu i storre
skala i en forsta omging

Aptahem (publ), en ledande utvecklare av aptamerbaserade likemedel, meddelade idag att
bolaget nu inleder tillverkningen i storre skala efter att LGC Bioresearch Technologies Inc.
(LGC) har slutfort det processutvecklingsarbete (PU) som mojliggor en pilot-produktion i
storre skala av Apta-1.

Den hir tillverkningsomgangen av Apta-1 dr nu den forsta som kors 1 storre skala som icke-GMP
material, och &r avsett att anvdndas till GLP-toxikologiska studier. Det genomforda PU-arbetet
gor det ocksd mgjligt for LGC att tillverka Apta-1 enligt GMP for anvdndning i den kommande
first-in-human-studien. PU-arbete kommer fortsétta for att optimera tillverkningskostnaderna,
alltsa lagre Cost of Goods (CoQG), och att forbéttra processarbetet ytterligare, sasom utbyte och
renhet. De framsteg som gjorts 1 processoptimeringen &r resultat av ett langt och noggrant
analysutvecklingsarbete som LGC och deras systerbolag AxoLabs har utfort. Analysutvecklingen
har varit avgorande for att kunna bedéma hur man ska sitta upp de nddvéndiga parametrarna for
uppskalning och for att kontrollera processen.

Vi dr glada att meddela att samarbetet med vér langsiktiga partner LGC for uppskalning av
tillverkningen av Apta-1 for vart utvecklingsprogram nu har nitt en forsta milstolpe 1
tillverkningsarbetet” sdger Mikael Lindstam, VD pd Aptahem, och fortsétter: Vi kommer inte att
ndja oss med detta utan fortsitta att, tillsammans med LGC, optimera processen for kommande
tillverkning, men vi har nu nitt en bra utgdngspunkt.”

Thomas Rupp, ledande expert inom tillverkning av nukleinsyra, CMC-konsult pd Aptahem, séger
“Pa grund av sin aptamer-naturliga struktur har Apta-1 visat sig ha de utmaningar i tillverkning
och analyskarakterisering som vi forvintat oss. Bdde AxoLabs och LGC har utnyttjat sin gedigna
erfarenhet 1 omradet nukleinsyror for att kunna genomfora ett enastdende analys- och
processutvecklingsarbete for att mojliggora tillverkning av Aptahems priméra likemedelskandidat
och samtidigt behélla skalbarheten och processkostnaden.”

David Griffiths, PhD, VD LGCs avdelning for nukleinsyror, sédger: ”Aptahem ér ett dynamiskt
foretag och ledande inom ett spannande och innovativt omrade. Teamet pad LGC ér glada 6ver

samarbetet med Aptahem och den gemensamma stridvan att utveckla Apta-1-programmet. Vér

kéarnverksamhet &r vetenskap for en sékrare vérld och vi har anvént all var specialistkompetens
och formaga for att hjélpa Aptahem att lyckas med sitt uppdrag.”
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Om LGC

(Fri oversdttning av LGCs engelska text) LGC dr internationellt ledande inom life science-sektorn, inklusive
sjukvard, jordbruksmat och miljo. LGC tillhandahéller ett omfattande utbud av referensmaterial, system for
fardighetstest och genomisk reagens, liksom forsknings- och métningstjénster. www.lgcgroup.com

Kort om Aptahem
Aptahem AB (Spotlight: APTA) &r ett biotekniskt bolag som utvecklar aptamerbaserade lakemedel for

behandling av livshotande tillstand dar koagulation och inflammation samverkar i sjukdomsprocessen. Apta-1,
bolagets framsta lakemedelskandidat, ar ett akutlikemedel som utvecklas med mal att stoppa de organ- och
vévnadsskador 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.



