APTAHEM
Malmé 29 april 2024 NYHETSBREV

VD kommenterar

Den senaste tiden har varit spdnnande och full av aktiviteter bakom kulisserna i Aptahem. Flera led
av aktiviteter haller pa att slutforas efter manga ganger frustrerat ldnga tidsférlopp samt beroende av
delleveranser for att knyta ihop dessa. Det dr inte bara Apta-1 som &r positivt komplex utan dven den
vdv av kontrakts- och expertengagemang som leder oss framat.

Vi invéntar nu att var kliniska kontraktsutforare ska inkomma med slutrapportsutkastet pa fas 1-
studien som efter att Aptahem sagt sitt sedan ska ga till myndigheterna. Vi har under tiden behandlat
prelimindr data inklusive resultat fran tidigare prekliniska studier samt konsulterat kliniska experter.
Detta gor att vi borjar se skarpare konturer pa vilken(a) indikationer vi tdnker studera i kommande fas
2 patientstudie dédr det méngfacetterade sjukdomstillstandet sepsis dr navet for dessa indikationer. Vi
kénner oss starkta av att var kliniska fas 1-studie &r avslutad, och top line-resultaten som vi nyligen
meddelade for var likemedelskandidat Apta-1.

Parallellt med att studien avslutas och rapporteras har vi som sagt ménga andra aktiviteter som pagar.
Forutom fas 2 forberedelser har vi ocksa samarbetat med det japanska bolaget Ajinomoto Bio-Pharma
Services for att ta fram en mer skalbar och kostnadseffektiv tillverkningsprocess for vira patenterade
aptamerer. Detta samarbete kan potentiellt ha mer djupgdende effekt som for tillfdllet undersoks pa
mer 4n ett omrade; ndgot jag lagger mycket fokus pa just nu.

Véra akademiska samarbeten tuffar pd och mycket tid fokuseras pa fardigstdllande av vetenskapliga
manuskript vilket kraver mycket tid. Ibland krévs ocksa extra analyser for mer vetenskaplig evidens
dn vad som normalt forvantas for att fa sd tydlig bild av Apta-1:s komplexa natur och barridrbrytande
egenskaper som mojligt. Men som sagt, detta dr Apta-1:s natur och vi vet vilken utmarkt
likemedelskandidat det &r fran vara tuffa prekliniska modellers studieresultat men det tar tid att att
kartldgga dess unika och komplexa mekansim.

Ny strategi

Resultaten fran de olika analyserna som utfordes under fas 1-studiens gang tillsammans med
mekanismstudier som gjorts parallellt har varit avgorande for en grundlig genomgang bade internt
och med hjdlp av ett antal externa experter. Utifrdn denna genomgéng fick vi det underlag som
behovdes for att fatta beslutet att justera var kliniska strategi till att som nésta steg utfora en fas 2-
studie i patienter. Vi har tillrdckligt med kliniskt provningsmaterial for att genomfora en sadan studie,
vilket gor att vi inte behdver producera mer vilket spar mycket tid.

Att genomfora en fas 2-studie gor att vi sparar bade tid och resurser, vilket &dr en viktig del for att
kunna attrahera framtida licenspartners. I de diskussioner vi for framgar det att mertalet av de
potentiella partners och investerare vi triffat vill se data frdn patientstudier.

Det ar ocksd viktigt att vilja ratt indikation for fas 2-studien som jag namner ovan. Var ambition ar att
Apta-1 ska utvecklas som en behandling for allvarliga inflammatoriska tillstind, exempelvis sepsis
och dess manghovdade symptom. Vi haller nu pd att utvardera mer specifika indikationer for att fa sa
stor relevans och effektiv studie som mojligt for Apta-1:s verkningsmekanism. Allvarliga
inflammatoriska tillstdnd uppstar i ett antal olika situationer som exempelvis vid en allvarlig
lunginflammation eller en virusinfektion sdsom covid som kan orsaka akut andnédssyndrom. Andra
omrdden kan vara foljder av en del former av cancer eller andra akuta tillstdnd. Alla dessa
sjukdomstillstand kan i sin tur leda till sepsis liksom de tillstand som uppstar efter en konstaterad
sepsis.

Det omfattande arbetet med planeringen av fas 2 Proof-of-Concept (PoC)-studien pagar for fullt just
nu och vi aterkommer nir planen slutligen &r pé plats.
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Tillverkningsprocess

Vi har under flera &r samarbetat med LGC Biotechnologies for att ta fram en kostnadseffektiv
tillverkning av Apta-1. Samarbetet har gatt bra och vi har lyckats fa fram en varldsledande
tillverkning av den hér typen av ldkemedelssubstans dar produkten har hallit hog renhet, varit
skalbar och kostnaderna har varit effektiva. Aptahem dger enligt avtal dven réttigheterna till dessa
processframtagningar vilket dr en viardehandling i sig.

Utvecklingssamarbetet med Ajinomoto inleddes pa intressebasis fran dem och vi forstod att deras
enzymatiska process kunde passa vl in pa en molekyl som Apta-1. Eftersom Apta-1 dr en mycket
komplex molekyl med specifik struktur behdver vi sikerstilla olika tillverkningsprocesser och inte
forlita oss pa endast en metod och teoretiskt sett &r enzymatisk tillverkning béttre &mnad for
storskalig produktion. Den enzymatiska processen har skraddarsytts av Ajinomoto for att passa en
molekyl som Apta-1 och metoden mojliggor mycket hoga renheter och en potentiell skalbarhet. Alla
dessa parametrar gor att den enzymatiska tillverkningsprocessen skulle kunna vara mer
kostnadseffektiv givet att vidare processuppskalningar faller val ut.

Vi soker alltid efter metoder och nya mojligheter pa detta omrade och vi for &ven diskussioner med
andra aktorer gillande nya och smartare tillverkningsmetoder. Att ha en god kostnadseffektivitet pa
tillverkningen av Apta-1 ar attraktivt for en framtida licens- eller samarbetspartner.

Vetenskapliga studier

Vért forskningsteam arbetar fortsatt med prekliniska studier med Apta-1 for att kunna stddja det vi
noterat i den kliniska studien och tidigare preklinsika studier. Dessa studier, som vi arbetar med in-
house, kompletteras med de vetenskapliga samarbeten vi har med exempelvis Orebro universitet. Det
konsortium vi inledde med professor Magnus Grenegards forskargrupp hdrom éret pagar for fullt,
och kommer att paga ytterligare nagot ar. Manga nya insikter av klargorande karaktér har
framkommit frén detta samarbete och som ndmnts ovan tar sammanstéllningen mycket tid i ansprak
da Apta-1:s komplexitet &ven ger manga spannande studieresultat som maste begrundas noggrant
innan vi konkluderar intrycken.

Teamet sammanstéller ocksa resultat fran tidigare samarbeten och studier for att potentiellt ta fram
ytterligare vetenskapliga artiklar. Tidigare i ar fick vi var artikel som &r baserad pd samarbetet med
forskargruppen vid University Health Network i Toronto publicerad i tidskriften Cells. Arikeln
byggde pd resultaten frdn de studier som utfordes dér i en SARS-corona-inducerad lungskademodell.
Aven detta arbete omgérdades av flera adderade studier och sammanstéllningar for att konkludera
Apta-1:s effekter. Forskarvarlden har reagerat positivt pa artikeln och varje vecka far vi inbjudningar
till konferenser som talare pa vetenskapliga event. Vi far &ven samarbetsforslag fran andra
forskargrupper, vissa mer namnkunniga dn andra, vilka vi beaktar med stort intresse och for dialog
med.

Avslutande ord

Sammanfattningsvis kan jag konstatera att det &r mycket pd gang i Aptahem just nu, och jag ser fram
emot en spdnnande och hidndelserik fortsittning. Den planerade forsta patientstudien &r en viktig
milstolpe som vi fokuserar en stor del av vara resurser pd, men det betyder inte att vi slar av pa takten
pa ovriga aktiviteter. Samarbetet med Ajinomoto fortsitter, och eventuellt andra samarbetsforslag,
liksom véra prekliniska aktiviteter som &r viktiga for att ytterligare forsta hur var unika
likemedelskandidat verkligen fungerar.

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