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Resultaten av DBPs kliniska provning av Inofer visar en markant forbattring och signifikant
jarnupptag, jarnmattnad och jarnlager hos patienter med hjartsvikt och jarnbrist

Double Bond Pharmaceutical International AB presenterar resultaten av en studie som utvarderade Inofer,
en medicinsk produkt mot jarnbrist, hos patienter med hjartsvikt och jarnbrist som inte har anemi. Idag
rekommenderas att jirnbehandling ska ges intravendst da patienter med hjartsvikt hittills har ansetts ha ett
otillrackligt upptag av oral jarnbehandling. | denna pilotstudie hade patienter som fick Inofer (jarnsuccinat)
oralt ett markant och signifikant forbattrat jarnupptag, med forbattrad jarnmattnad och forbattrade
jarnlagering.

Jarnbrist féorekommer hos cirka 15% globalt och hos cirka 50% av patienterna med hjartsvikt. Jarnbrist leder till
energibrist och nedsatt hjartaktivitet som kan krava sjukhusvistelse oavsett om anemi ar forekommande eller
inte. | manga avseenden paminner symptomen pa jarnbrist om symptomen som forekommer vid hjartsvikt.
Jarn spelar en central roll i syretillforseln och anvdandning av syre i vidvnader. Dessutom &r jarn vasentlig for
blodbildning, men det &r ocksa viktigt for energiprocessen i vavnader sasom celluldr andning, oxidativ
fosforylering, kvdveoxidgenerering och for energiprocessen i citronsyracykeln. Detta innebar att celler med
hoga energibehov, sdsom skelettmuskulatur och hjartmuskel, ar sarskilt mottagliga for jarnbrist.

Cirka 250 000 personer i Sverige har symtomatisk hjartsvikt och halften av dem kan aven ha jarnbrist. Dessa
diagnoser kombinerat leder till 6kad svarighetsgrad av symptomen och ofta till sjukhusinlaggningar. Behandling
med vanliga jarntabletter verkar inte fungera pa grund av otillrdcklig tarmupptag eller nagon annan okand
faktor. For att behandla jarnbrist hos patienter med hjartsvikt idag maste jarninnehallande ldkemedel injiceras
intravendst i en vardinrattning, vilket ar resurskravande.

| en tre manader lang studie utvarderades Inofer (oral jarnsuccinat) hos patienter med hjartsvikt och jarnbrist,
utananemi. Som tidigare meddelats godkandes en klinisk prévning av Inofer av Lakemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten den 20 juni 2018, och studien inleddes den 4 oktober da den férsta patienten fick
behandling med Inofer tabletter. Studien genomfdrdes vid forskningsenheten pa Skelleftea sjukhus och leddes
av Kurt Boman, konsult i kardiologi och universitetsprofessor vid Umea universitet, tillsammans med dr Mona
Olofsson. | denna studie rekryterades 20 patienter med hjartsvikt och jarnbrist, utananemi. Inofer togs oralt tva
ganger dagligen under minst tre manader. Det primara malet med denna pilotstudie var att undersoka
jarnupptag, mattnad och jarnlagering hos dessa patienter. Det andra malet var att undersdka jarnupptaget
redan efter 6 veckor.

Double Bond Pharmaceutical International AB presenterar nu resultaten av den ovannamnda kliniska
provningen med Inofer. Analyserna av alla blodprover ar klara och resultaten visar att Inofer som gavs tva
ganger dagligen forbattrade markant och signifikant jarnméattnad och jarnlager hos patienterna. Bade den
priméara och det sekundara malen ar saledes uppnadda. Inofer tolererades val. Den patientgrupp som fick
Inofer upplevde nagra valkdanda och milda biverkningar av oral jarnterapi. Sammantaget indikerar resultaten av
pilotstudien att Inofer som ges tva ganger dagligen kan anvandas for behandling av jarnbrist hos patienter med
hjartsvikt utananemi. Detta ar en betydande fordel for patienter och sjukvarden eftersom behandlingen kan
utféras hemma och utan obehag fran intravends injektion. Detta ar den forsta studien som visar att oral
jarnterapi med jarnsuccinat, i motsats till andra orala jarnpreparat, kan aterstalla jarnlager och méattnad. Dessa
resultat motiverar ytterligare klinisk utvardering av produkten. Resultaten av den kliniska studien kommer att
presenteras av forfattarna pa nasta relevanta vetenskapliga konferens.

Drugsson AB, som ar dotterbolag till Double Bond Pharmaceutical (DBP), har distributionsrattigheterna av
Inofer i Sverige, Norge, Danmark och Finland.
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Mer om kliniska prévningar av Inofer: https://news.cision.com/dbp/r/clinical-trial-of-inofer--last-patient-

out,c2812674

Mer om Drugsson AB: www.drugsson.com

Denna information dr sddan information som Double Bond Pharmaceutical International AB dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér

offentliggérande den 28 november 2019
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Igor Lokot, VD
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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 p& 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 fdrvarvat
rattigheterna till Temodex — ett lAkemedel registrerat i Vitryssland for behandling av hjarntumorer.
Bolaget har i juli 2016 beviljats Orphan Drug Designation-status av EMA for Temodex.
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