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DBP byter tillverkare av sina front-line produkter Temodex och SA-033

DBP har avslutat samarbetet med den nuvarande kontrakterade GMP-tillverkaren (CMQ) av DBPs front-line
produkter, Temodex och SA-033, for kliniska provningar.

Anledningen till detta ar att DBP har gatt over till ytterligare ett mer tids- och kostnadseffektivt tillverkningssatt
som kraver ny kompetens och erbjuder stérre mojlighet till skraddarsydda I6sningar.

DBP har arbetat med att identifiera och utvardera en ny kontrakterad tillverkare for att mojliggora
tillverkningsprocessen som motsvarar DBPs aktuella krav, och har nu ingatt i ett samarbete med en ny EU-
baserad GMP-certifierad CMO.

"Fortroende, tidseffektivitet och flexibilitet i utvecklingen av vara lakemedel och deras tillverkningsprocesser ar
viktiga och avgorande faktorer fér oss” - kommenterar Sayeh Erfan, - CMC, Operations & Quality Specialist pa
DBP. - Vi ar forvantansfulla 6ver det nya samarbetet och ser fram emot att starta tillverkningen av
slutprodukterna som kommer anvandas i kliniska prévningar”.

”Vi haller oss fortfarande till var tidsplan for utvecklingen av Temodex generellt eftersom tillverkningen av
excipienten som nyligen har avslutats har gett oss mycket vardefulla data och stralande resultat. Tillverkningen
av Temodex som slutprodukt for kliniska prévningar fas | ar harmed redo att paborjas” - sager Igor Lokot, VD pa
DBP.

Mer om Temodex

Temodex, som ar en lokalt verkande formulering av temozolomid utvecklades av RI PCP i Minsk i Vitryssland
och ar registrerad i Vitryssland sedan ar 2014 som forstavalsbehandling av glioblastom. Temodex férvarvades
av DBP hosten 2015 och forbereds nu for att ga igenom alla de tester och prévningar som behovs for att bli
registrerad i EU och dven globalt. Mer information hittar du har.

Mer om alla vara produkter: www.doublebp.com
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M| eharmaceutica

Maila till: info@doublebp.com

Blogg: http://blog.doublebp.com

Folj oss pa LinkedIn, Facebook och Twitter!

Information om Double Bond Pharmaceutical International AB

DBP ar ett farmaceutiskt bolag med verksamhet som inriktar sig framfér 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 férvarvat
rattigheterna till Temodex — ett lakemedel registrerat i Vitryssland for behandling av hjarntumoérer.
Bolaget har i juli 2016 beviljats Orphan Drug Designation-status av EMA f6r Temodex.



