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DBP International AB: Effekten av SI-053 bevisades
framgangsrikt i in vivo studier pa moss

Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) ("DBP”, “Double Bond” eller
“‘Double Bond Pharmaceutical”’) rapporterar idag att in vivo proof-of-concept studien
av SI-053 har varit framgangsrik. In vivo studien, en effektstudie av SI-053, Double
Bonds framsta produkt for lokal behandling av primara maligniteter i hjarnan,
utformades och utfordes i enlighet med europeiska lakemedelsmyndighetens (EMAS)
rekommendationer. Nakenmaéss injicerades med humana glioblastomceller for att
efterlikna en hjarntumoér i en subkutan modell. Effekten utvarderades med en enda
intratumoral injektion av SI-053 (l&g, medel eller hog dos) i kombination med en
standardbehandlings regimen (SoC), som &r anpassad for moss utifrdn en
patientbehandling.

De viktigaste resultaten fran denna studie dar effekten av SI-053 har pavisats visade
att:

e Djuren tolererade SoC och uppvisade minskad tumdrvolym jamfort med icke-
behandlade djur;

e Alla SI-053 doser visade statistiskt signifikant dverlagsenhet nar det géaller att
minska tumdérvolymen aven innan SoC startades;

o Effekten av SI-053 forstarktes i kombination med SoC, vilket resulterade i 34%
av tumoartillvéxthamningen;

"Studien utformades noggrant for att imitera de kliniska forhallandena och var val
utforda vilket resulterade i ett robust bevis pa konceptet", sager Dr. Carolina Aradjo,
direktor for preklinisk utveckling pa Double Bond Pharmaceutical.

"Detta ar den andra viktiga milstolpen som vart team nar for att starta den kliniska

utvecklingen av SI-053", kommenterar Igor Lokot, VD for Double Bond
Pharmaceutical.

Milstolpe Kommentarer Status
Prekliniskt: Effekt av SI-053 i subkutan tumaor hos Rapport skrivs \/
moss

Prekliniskt: Biodistribution av SI053 efter Vantar pa

intracerebral administrering hos rattor slutférande

under Q4 2020
Prekliniskt: Toxicitetsstudier av SI1-053, effekt efter Vantar pa

intracerebral administrering hos rattor slutférande
under Q4 2020
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Kliniskt: Key Opinion Leader (KOL) méte, en viktig | Slapptes Q3 \/

milstolpe for SI1-053 fas 1 klinisk studie 2020

Kliniskt: Genomférbarhetsstudier for kliniskt platsval | Pagar, ska

for klinisk fas 1 SI-053 slutféras under
Q4 2020

CMC: Sterilisering av SI-053 kommer att valideras Pagar, ska
slutféras under
Q4 2020

CMC: Stabilitetsstudier for SI-053 har paborjats Pagar, ska
slutféras under
Q4 2020

CMC: IMPD éar klar Pagar, ska
slutféras under
Q1 2021
Regulatoriskt: SI-053 ansokan for klinisk studie fas 1 | Q1 2021
(CTA)
Finansiering fas 1 Q4 2020

Q12021

Milestone 2:

Preclinical: the SI1-053

efficacy was successfully
proven in mice.

Om Double Bond Pharmaceutical AB (DBP): DBP é&r 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
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lunginflammation. Deras huvudprodukt ar SI1-053 (Temodex), en lokalt verkande form
av temozolomid (TMZ) som ska anvandas i kombination med nuvarande SoC f6r
behandling av glioblastom.

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