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Fordjupande uppfoljning till pressmeddelande om planen infér kommande
patientstudier med Apta-1

Efter det senaste pressmeddelandet om Apta-1:s planerade kliniska fas 2-studie i patienter ges
ytterligare information och bakgrund till det tinkta studieuppligget med hansyn till
likemedelskandidatens potential och marknadsméjligheter. Apta-1 dr en immunmodulerande och
anti-trombotisk terapi med breda mojliga tillimpningsomraden inom akuta inflammatoriska och
koagulationsrelaterade sjukdomar. Studieuppligget som presenteras nedan ir att betrakta som
preliminirt och kommer att finjusteras och optimeras infor studiestart tillsammans med kliniska
experter och regulatoriska myndigheter.

En studie med flera olika sjukdomsindikationer for bredare klinisk utvardering

Den planerade fas 2-studien &r tankt som en sa kallad basket trial, vilket innebér att Apta-1:s effekt
och sdkerhet utvarderas over flera indikationer dér inflammations- och koagulationsdrivna
mekanismer &r centrala. Studien dr tinkt att fokusera pa nedanstdende huvudsakliga
indikationsomraden som alla &r néra kopplade till Apta-1:s férviantade effekter. Det finala uppligget
kommer att meddelas efter regulatoriska beslut infor studiestart.

e Akuta urogenitala sjukdomar - inklusive prostatit, cystit och uretrit, ddr okontrollerad
inflammation och mikrotromboser kan leda till svara komplikationer som urosepsis. Den
globala marknaden for behandling av denna sjukdomsgrupp berdknas 6verstiga 10 miljarder
USD inom de kommande aren.

e Inflammatoriska njursjukdomar och akut njurskada (AKI) - AKI kan uppsta vid
infektioner, likemedelstoxicitet eller sepsis och &r en stark prediktor for langsiktiga
komplikationer. Apta-1:s anti-inflammatoriska och anti-trombotiska effekter kan potentiellt
stabilisera njurfunktionen och minska sjukdomsprogressionen. Marknaden f6r behandling av
njursjukdomar berdknas 6verstiga 75 miljarder USD.

Andra indikationsomraden av intresse ddr Apta-1 uppvisat starka data:

e Pulmonella sjukdomar och akuta lungskador - lungsjukdomar orsakade av bakteriella eller
virala infektioner, sdsom svar influensa eller covid-19, innebér en hog dodlighet och
begrénsade behandlingsalternativ. Apta-1:s immunmodulerande och anti-trombotiska
mekanismer kan motverka inflammation, férbattra syresattning och minska risken for
lungfibros. Marknaden for akuta lungsjukdomar dr omfattande, med ett snabbt vixande
behov av nya behandlingar.

¢ Koagulationsrubbningar vid akuta tillstind - vid infektioner och trauma genom att
modulera koagulationssystemet kan Apta-1 forhindra mikrotromboser och forbattra
mikrocirkulationen, vilket kan minska risken for vavnadsskador och organsvikt.

Potential inom rare/orphan-indikationer

Inom ramen f6r ovan sjukdomsomraden finns flera sillsynta och svarbehandlade sjukdomar, som
passar Apta-1:s profil, ddr inflammations- och koagulationsstérningar spelar en avgérande roll.
Exempel inkluderar atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (aHUS), ANCA-Associated Vasculitis
(AAV) och andra former av vaskuliter med risk for organsvikt.
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Marknaden for orphan drugs véxer snabbt och berdknas uppga till 6ver 250 miljarder USD globalt
inom de kommande aren. Att erhalla orphan drug designation kan innebara regulatoriska fordelar,
marknadsexklusivitet och snabbare kommersialisering, vilket kan stdrka Apta-1:s position som en
unik behandling inom dessa sillsynta sjukdomsomraden.

Studieuppligg

e Design: En 6ppen fas 2-studie i patienter med akut urogenital och renal sjukdom.

e Intervention: Apta-1 administreras som en singel-dos uppdelad i tva infusioner med 45
minuters mellanrum.

e Utvirdering av effekt och sikerhet: Utover effekt avses att utvardera sikerhet och
tolerabilitet av Apta-1 pa organ/biomarkorer f6r bland annat inflammation och
blodkoagulation samt kliniskt forlopp.

Marknad och framtida méjligheter

Apta-1 kan potentiellt ha positiva effekter inom flera terapiomraden dér inflammations- och
koagulationsdrivna mekanismer spelar en central roll. Med en 6kande efterfragan pa innovativa
behandlingar inom urogenitala, renala och inflammatoriska sjukdomar har Apta-1 potential att bli en
"first-in-class’-behandling med betydande marknadsandelar.
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Kort om Aptahem

Aptahem AB (APTA) ar ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar RNA-baserade behandlingar for
livshotande, akuta, tillstand dér koagulation, inflammation och vavnadsskada samverkar i sjukdomsprocessen.
Bolagets huvudkandidat, Apta-1, befinner sig i tidig klinisk fas. I prekliniska studier har Apta-1 genom sina
antitrombotiska, immunmodulerande och vavnadsreparerande egenskaper visat pd mycket goda och lovande
resultat for behandling av sepsis och kritiska tillstdnd férknippade med sepsis. For mer information, besck
www.aptahem.com.
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