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In-use stabilitet for SI-053 &r sakerstalld

Double Bond Pharmaceutical rapporterar att en europeisk GMP-certifierad kontrakttillverkare har
undersokt den hogsta dosen av SI-053 formuleringen, resultaten visar att formuleringen ar stabil under

nddvandig tid (8 timmar).

"Formuleringsstabilitet ar ganska ofta en utmaning i drug delivery systemprodukter och vi ar enormt

glada 6ver framgangen” — kommenterar Sayeh Erfan, CMC, Operations & Quality Specialist i DBP.

"Med den har studien har vi nu tekniskt satt styrkt produktens stabilitet vid anvandning under klinisk
prévning fas 1 vilket ar en av de viktigaste milstolparna i produktutveckling” - kommenterar Igor Lokot,

VD for DBP. Kliniska provningar kommer att ske som planerat 2019.

Mer om SI-053 och Temodex

Temodex, som ar en lokalt verkande formulering av temozolomid utvecklat av Rl PCP i Minsk i
Vitryssland, ar registrerad i Vitryssland sedan ar 2014 som férstavalsbehandling av glioblastom.
Temodex forvarvades av DBP hdsten 2015 och utvecklas nu under namnet SI-053 i DBPs pipeline for
att na den Europeiska och globala marknaden. SI-053 forbereds sedan forvarvet for att ga igenom alla
de tester och prévningar som behdvs for att bli ett registrerat lakemedel mot hjarncancer i EU och
globalt. Mer information hittar du hér.

Mer om alla vara produkter: www.doublebp.com
Denna information dr sadan information som Double Bond Pharmaceutical International AB ér skyldigt att offentliggdra

enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér

offentliggérande den 31 augusti 2018
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Information om Double Bond Pharmaceutical International AB

DBP a&r ett farmaceutiskt bolag med verksamhet som inriktar sig framfor allt pa behandling av
cancersjukdomar genom en egenutvecklad drug-delivery-teknologi. Bolaget har i juni 2015 beviljats
Orphan Drug Designation-status av European Medicines Agency (EMA) for sin forsta produkt, SA-033,
for behandling av hepatoblastom. Double Bond Pharmaceutical har i oktober 2015 forvarvat
rattigheterna till Temodex — ett lAkemedel registrerat i Vitryssland for behandling av hjarntumdrer.
Bolaget har i juli 2016 beviljats Orphan Drug Designation-status av EMA for Temodex.
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