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VD kommenterar

Vi har redan hunnit en bit in i 2021 och vi kan bade blicka tillbaka pa ett handelserikt 2020 dér d&ven
Aptahem fick se sig paverkad av Covid-situationen men ocksa se fram emot manga spdnnande
aktiviteter som dntligen kan komma igang under 2021. Just nu har pandemi som vinterkyla inte ndgon
ddmpande effekt pa Aptahems egna aktiviteter - hir angar vi pa med full fart!

Under forra aret tog vi manga steg framat i den komplexa kravstéllningen nér vi forbereder infor
Klinik. Vi har utokat var kompetens i bolaget, starkt var ndrvaro i vetenskapliga kretsar, fatt igang
substanstillverkningen i storre skala samt utvecklat nya analysmetoder runt apta-1 och fort
diskussioner med potentiella licens- och samarbetspartners. En viktig hdndelse som sticker ut lite
extra for att gora 2020 till ett minnesvért ar dr att vi ingick ett samarbetsavtal med en vélrenommerad
forskargrupp i Toronto, Kanada, for att testa Apta-1 i deras unika corona-virusmodell. Lds mer om
vart samarbete med Kanada nedan.

Vi hoppas ocksd att det snart ska bli mojligt att delta fysiskt i bade vetenskapliga konferenser och
partnering-mdoten. Under 2020 fick vi ldra oss att umgas digitalt, vilket dr en fantastisk majlighet nar
det inte finns ndgot annat alternativ, men ingen kan forneka att fysiska moten ger sd mycket mer
utbyte. Detta marks tydligast i de spontana mingel-moten och oplanerade moéten man far mojlghet till
vid sddana evenemang. Hur som haver har Aptahem sedan bolagets start odlat och underhallit ett
digert nédtverk av farmabolag, investerare och vetenskapliga kontakter vilket fortsatter att vaxa i takt
med att Aptahem allt mer bekriftas av intresse fran olika hall.

Patentgodkdnnande

Tidigare i veckan kunde vi meddela att vi fatt godkannande i det sista landet ddr vi lamnat in
patentansokan for var patenfamilj 1, namligen Indien. Det 4r verkligen glddjande att vi nu har full
tackning i de onskade linder for patentfamilj 1, som técker in Apta-1, Apta-2 och Apta-3.
Patentskyddet varar fram till ar 2029. Aptahem har dven en patentfamilj 2 som tdcker in Apta-1s
anvandningsomraden. Patentfamilj 2 4r under sa kallad landsfas dar Aptahem, efter att ansdkan gick
igenom PCT-fasen, ansokt i de lander vi 6nskar skydd i. Nédr godkdnnande av patent i de sokta
landerna kommer &r svart att sia om men pandemin har definitivt forlangt handldggningstider.
Patentfamilj 2 har skydd fram till 2037 och ddrmed har vi forlangt skyddet for Apta-1 samt ckat
portfoljens varde.

Dessutom tittar Aptahem konsekvent pa eventuellt nya ansokningar men allt beror pa hur de bedoms
ha den uppfinningshojd som krévs. I annat fall kan det bli utmaérkta vetenskapliga publikationer.

GLP toxikologistudier

Nyligen skrev vi kontrakt med var samarbetspartner Accelera i Italien for utférandet av de avslutande
GLP toxstudierna, vilka planeras att paborjas i april, allt enligt plan. Resultat efter avslutat tox-
program berdknas till fjarde kvartalet i ar. Dessa GLP toxstudier &r de avslutande prekliniska
studierna innan vi kan férbereda en ansokan till myndigheterna om att fa starta en klinisk fas 1-studie.

Substanstillverkning och formuleringsarbete

Den forsta icke-GMP (Good Manufacturing Practice)-batchen avslutades hos var tillverkare LGC
under slutet av forra aret, och resterande méngd tillverkas just nu for att komplettera den stora
mangd vi behover for GLP toxstudierna. Detta betyder att leveransen av Apta-1 till var tox-lab i Italien
preliminart haller tidplanen. Under varen &dr planen att LGC ska komma igdng med alla forberedelser,
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som dr manga, infor GMP-tillverkningen, vilken &r den batch som kommer att anvindas i kommande
kliniska studier. Om alla férberedelser 16per som de &r tankta kommer sjélva tillverkningen igéng
under hosten och om inga oférutsedda hinder uppstar ska GMP-batchen kunna vara klar borjan av
2022.

Vér samarbetspartner Recipharm haller nu pd att ta fram formuleringen av Apta-1, vilket innebar att
likemedelskandidaten ska forpackas i ratt méngd och format for att kunna administreras i médnniska,
sa kallad "Fill and Finish’.

Vart forsknings- och utvecklingsarbete

Under 2020 gjorde vart excellenta FoU-team, lett av CSO Dr Luiza Jedlina, ett fantastiskt arbete med
att analysera och sammanstélla en stor del av den data som Aptahem har samlat ihop om Apta-1 den
senaste tiden. Det allra mesta av det arbete som utforts har gjorts internt, med hjélp av val utvalda
CRO’s och enskilda konsultexperter. Allt planeringsarbete och sedan analyserna av studieresultaten
har helt och héllet skett inom Aptahems vaggar, och det &r fantastiskt att nu se hur vi borjar na ut med
vara unika resultat och indikationer. Vi blir allt oftare kontaktade av bdde potentiella licenspartners
och vetenskapliga samarbetspartners for att diskutera eventuella samarbeten. Aven vara befintliga
akademiska samarbetspartners fragar oss om ytterligare, eller fordjupade, samarbeten. Aptahem
lagger stor vikt i att styra och ha full kontroll 6ver allt arbete och data som genereras inom Aptahem
vilket gor oss helt obereonde och dgare till alla processer samt resultat. Mycket av det arbete som vi
utfor, inklusive de tankemetodologier vi jobbar efter, utgor en stor del av det virde som finns i
Aptahem och som vi sedan fortjanstfullt utkristalliserar i studier med resultat och forstaelse som
driver Aptahem och var huvudkandidat Apta-1 framat.

Vi planerar ocksa for att na ut i &nnu stoérre omfattning till berérda likare och annan vardpersonal
inom akutvarden genom att publicera artiklar i vetenskapliga tidskrifter.

Akademiska samarbeten

Det ar gladjande att gruppen i Toronto, ledd av professor Mingyao Liu, nu har fatt de etiska
godkidnnanden som krivs for att pdborja sina studier av Apta-1 i deras coronavirus in vivo-modell.
Gruppen har redan kunnat utfora de inledande studierna for att trimma in personal och minimera
felkallor i vantan pd att de skarpa studierna kan starta. Teamet i Toronto har dven utfort forstudier
med LPS (lipopolysackarider - immunresponsframkallare), liknande Aptahems LPS-studier men med
fokus pa lungorna i deras ARDS (Acute Respiratory Distress Syndrome) modell. Vi kan konstatera att
deras resultat, med hédnsyn till kliniska markorer, speglar Aptahems men dven nya specifika markorer
for lungorna indikerar prelimindrt positiva effekter. Detta &dr en viktig bekriftelse infor de skarpa
virus-baserade studierna, samt for hur Apta-1 ska hanteras samt resultatanalysering. Enligt den
information vi har fatt tillgang till ska studierna preliminért paborjas under mars manad och ett sista
godkédnnande ska inhdmtas. Vi har fatt veta att det varit en extrem byrdkrati i Kanada och labb och
sakerhetsklassade anldggningar har varit fullbelagda pa grund av prioriteringar som beror pa
pandemin. Vi hoppas nu att de kommer igang snart och vi kan trosta oss med att forskargruppen
jobbar vildigt metodiskt samt utfért massor av forberedelser och vl underbyggda forstudier. Vi
kommer att meddela resultaten fran studierna sa snart det 4r mojligt.

Ijanuari i ar, efter langt upphall med full nedstdngning pga Covid, kunde dven gruppen i Seattle
dntligen borja planera for de uppfoljande studierna av de pilotstudier de utférde under 2019. Syftet
med de studierna dr att studera hur Apta-1 paverkar en bakteriell infektion i en ”golden standard” in
vivo sepsis-modell. Vi dterkommer naturligtvis dven hdr med resultat s& snart vi tagit del av och tolkat
dem. De intressanta ¢vriga indikationer som noterades vid forsta tillfdllet kommer dven nu att fa en
mer djuplodande studie for att utoka det statistiska underlaget och ddrmed sékerstélla de indikationer
vi noterat.
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Arbetet i Orebro loper pé enligt plan, och vart FoU-team har kontinuerliga diskussioner med gruppen
dér for att dels folja utvecklingen men ocksa for att dela med sig av den forstaelse for Apta-1s
verkningsmekanism som blir mer och mer begriplig allteftersom pusselbitarna faller pa plats. Det
intressanta med Orebro-gruppens arbete dr att de fokuserar pa inflammation i blodkérlen och den
eventuella plackbildning som kan uppsta (athereoscleros). Aven en viktig forstaelse for hur Apta-1
inte ger blodningssymtom trots att den dr anti-koagulativ har studerats och resultaten dr fortfarande
under bedémning for slutrapport men tydliggérande av Apta-1's unika mekanism &r &r en mer
tydliggjord. Alla dessa studier ger dven ett otroligt stod f6r Aptahems kommersiella utveckling
liksom komplement till 6vriga utvecklingsarbeten inom Aptahem.

TO 5 och TO 6 under aret

Under forsta halvan av april, och sedan i september, infaller teckningstiden f6r TO 5 respektive TO 6.
Vi hoppas att intresset att 16sa in dessa teckningsoptioner blir lika stort hos aktiedgarna som
foretradesemissionen i hostas. De medel som beridknas komma bolaget till del genom TO 5 och TO 6
dr av stor betydelse for att fullt ut kunna finansiera alla planerade aktiviteter fram till klinisk fas 1.

Avslutande ord

Ja, som ni ser rader det ingen brist pa aktiviteter hos Aptahem, och framtidstron ar stark. Vi forstar att
vissa av er anser att det ibland rader nyhetstorka - dock har vi sedan starten strikt hallt pa att
nyheterna i sig sjdlva &r drivkraften for kommuniaktion, inte att vi gor nyheter. Var fantastiska
lakemedelskandidat Apta-1 ger oss nya insikter hela tiden, vilket i sin tur genererar dnnu fler
mojligheter i framtiden, framst vad géller potentiella vetenskapliga samarbeten och kommersiella
partnerskap. Det &r otroligt stimulerande och spannande att fa vara med i det hér arbetet, och jag
hoppas att ni alla kdnner detsamma genom detta nyhetsbrev.
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