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Uppsala, 2020-12-15
DBP International AB: Farmakokinetisk studie av SI-053 pa djur har avslutats

Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) ("DBP", "Double Bond" eller "Double
Bond Pharmaceutical") tillkdnnager positiva resultat fran SI-053s farmakokinetiska in vivo
studie pa rattor.

SI-053 ar Double Bonds framsta produkt for lokal terapi av primara maligniteter i hjarnan. |
enlighet med rekommendationerna fran den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har
DBP utvarderat den lokala och systemiska spridningen av temozolomid i hjarna,
cerebrospinalvatska (CSF) och plasma samt dess metaboliter efter intracerebral injektion av
SI-053 i rattor.

Resultaten visade att efter en enstaka dos SI-053:

. D& SI-053 appliceras lokalt i hjarnan sa okar TMZ tillgangligheten intracerebralt.
Jamfort med den orala ekvivalenten behdver TMZ i SI-053 inte passera Blod Hjarn
Barriaren (BHB) for att na verkningsstallet, hjarnan d.v.s.

. TMZ i SI-053 tranger igenom hjarnvavnaden vilket gor att produkten inte bara fungerar
pa applikationsstallet utan ocksa i narliggande hjarnvavnader.
. Begransad distribution fran hjarnan till plasma/CSF indikerar att SI-053 huvudsakligen

verkar lokalt vilket minskar onddig systemisk exponering av TMZ.

Vi ar mycket glada dver att den har studien har slutforts. Dessa PK-resultat ar mycket viktiga
eftersom de bekraftar vara forvantningar pa lokal terapi, vilket ocksa kan forutsaga de
terapeutiska resultaten” — kommenterar Dr. Lili Li, Product Development Specialist pa Double
Bond Pharmaceutical.

"Detta ar den fjarde avgdrande milstolpen som inte bara stéder det terapeutiska konceptet av
SI-053 utan ocksa stoder vikten av att ga in i kliniska prévningar for att s& smaningom gynna
patienterna."- kommenterar Ilgor Lokot, VD pa Double Bond Pharmaceutical.

10 kommunicerade milstolpar mellan Q3 2020 till Q1 2021 (mer information:

https://mb.cision.com/Main/12720/3191146/1304323.

Milstolpe Kommentarer Status
Preklinisk: Effektstudie av SI-053 i subkutan tumor i moss Klart \/
Preklinisk: Biodistribution av SI-053 efter intracerebral Klart \/
administration i rattor
Preklinisk: Toxicitetsstudie av SI-053 efter intracerebral Q1 2021
administration i rattor
Klinisk: Key Opinion Leader (KOL) méte infor SI-053 fas 1 Klart \/
klinisk studie
Klinisk: Feasibility studie infor val av kliniska siter for fas 1 Q4 2020
CMC: Sterilisering av SI-053 har validerats Q4 2020
CMC: Stabilitetsstudier av SI-053 har startats Klart \/



https://mb.cision.com/Main/12720/3191146/1304323.pdf
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Milestone 4

Biodistribution study of —
S1053 after intracerebral
administration in rats
is completed

Om Double Bond Pharmaceutical AB (DBP): DBP ar ett svenskt lakemedelsféretag som
grundades 2014 med syfte att utveckla och kommersialisera innovativa produkter och metoder
for behandling av cancer, infektioner, autoimmuna sjukdomar och andra sjukdomar. Foretaget
ar specialiserad pa hjarncancer, levercancer och lunginflammation. Deras huvudprodukt &ar
SI-053 (Temodex), en lokalt verkande form av temozolomid (TMZ) som ska anvandas i
kombination med nuvarande SoC for behandling av glioblastom.

Om SI-053: Temodex, som &r en lokalt verkande formulering av temozolomid utvecklad av RI
PCP i Minsk, Vitryssland, ar registrerad for marknadsféring som forsta hands behandling av
glioblastom i Vitryssland sedan 2014. DBP licensierade Temodex ar 2015 och har sedan dess
utvecklat sin egen version av produkten, SI-053 for de reglerade marknaderna. SI-053
kommer att genomga fas-1 klinisk studie ar 2021.
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For mer information, kontakta:
Igor Lokot, VD

Hemsida: http://www.doublebp.com/

Maila till: info@doublebp.com

Folj oss pa LinkedIn och Twitter!
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