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Apta-1 har i pagaende toxikologiska program indikerat pa en god sikerhetsprofil som
resulterat i ett storre substansbehov, vilket forsenar programmet

Aptahem (publ) meddelar idag att bolagets pagaende pre-kliniska toxikologiska
utvecklingsprogram forsenas i viantan pa tillverkning av mera Apta-1.

Likemedelskandidaten Apta-1 har i bolagets pagaende toxikologiska program
indikerat pa en god siakerhetsprofil, vilket resulterat i ett storre substansbehov
(Apta-1) dn berdknat. Resultatet indikerar ocksa att doserna kan héjas i den
pagaende effektstudien i NHP (Non Human Primate), vilket foranleder oss att testa
hogre doser och medfor en forlingning av studien. Tiden som kravs for tillverkning
av ny substans leder till att starten av de GLP-reglerade toxikologiska studierna
behover forskjutas, vilket beriaknas forsena den planerade starten av kliniska
provningar till tredje kvartalet 2019.

Aptahem utfor for tillfallet ett regulatoriskt styrt pre-kliniskt sdkerhetsprogram omfattande
icke-GLP-reglerade (Good Laboratory Practice) toxikologiska studier i ratta och primat
(NHP). Resultaten hittills tyder pa en bra sdkerhetsprofil, vilket resulterat i ett storre
substansbehov dn uppskattat. Detta medfor att det inte kommer att finnas tillrackligt med
fardigtillverkad substans for att starta ndsta del av det toxikologiska programmet pa utsatt
tid. Ytterligare icke-GMP-substans (Good Manufacturing Practice) kommer darfor att
tillverkas for att kunna starta det GLP-reglerade programmet.

Processutvecklingsarbetet for att tillverka en GMP-batch infér bolagets planerade kliniska
provningar pagar parallellt. Diskussioner pagar med kontraktstillverkaren for att sdkerstalla
tillracklig renhetsgrad. Aptahem har meddelats av kontraktstillverkaren att
processutvecklingen forlangs men att den inte bor bidra till den 6vergripande forseningen.

Aptahems VD, Mikael Lindstam, kommenterar ”"Aptahem har hamnat i en nagot paradoxal
situation dar vara pre-kliniska studier indikerar att Apta-1 har en bra sakerhetsprofil men
dar samma slutsats leder till en forsening. Vi ar forstas glada att se en bra sakerhetsprofil
men ar besvikna 6ver att meddela konsekvenserna pa var tidslinje.”

Parallellt pagar en NHP-effektstudie, dar terapeutiska effekten av Apta-1 testas. Baserat pa
ovanstaende kunskap kommer darfér NHP-effektstudien att utdkas till en studie déar fler och
hogre doser administreras. Totalt sett innebar utokningen att ett mer omfattande statistiskt
underlag samlas in, vilket har efterfragats i diskussioner med storre lakemedelsbolag.

Den sammantagna situationen innebar att den planerade starten av kliniska provningar
berdknas till tredje kvartalet 2019.
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Framatriktad information

Denna rapport innehaller framatriktade uttalanden, som utgor subjektiva uppskattningar och prognoser
infor framtiden. Framtidsbedémningarna galler endast per det datum de gors och ar till sin natur, liksom
forsknings- och utvecklingsverksamheten inom bioteknikomradet, forenade med risker och osdkerhet.
Med tanke pa detta kan verkligt utfall komma att avvika betydligt fran det som beskrivs i denna rapport.

Om Aptahem

Aptahem AB (Spotlight: APTA) ar ett biotekniskt bolag som utvecklar aptamer-baserade lakemedel for
behandling av livshotande tillstdnd dar koagulation och inflammation samverkar i sjukdomsprocessen.
Apta-1, bolagets framsta lakemedelskandidat, ar 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.



