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DBP International AB: Investigatorsmate for SI-053 fas I-studien holls

Double Bond Pharmaceutical AB (publ) ("DBP”) har idag varit vard for ett Investigatorsmote for den
planerade fas I-studien av SI-053. Detta ar en 6ppen dosdknings- och dosutvidgningsstudie for att
uppskatta maximal tolererad dos (MTD), identifiera dosbegransande toxiciteter (DLT) och
rekommenderad fas 2-dos av SI-053. Den forsta patienten forvéntas att fa behandlingen under andra
kvartalet 2021.

| motet deltog utredare fran fyra kliniker i tva lander tillsammans med det kliniska prévningsteamet
fran DBP och nyckelpersoner fran CRO CATO-SMS Oncology.

Syftet med motet var att mota utredare och ga igenom den planerade SI-053-studien for att
sdkerstalla att provningen ska genomforas i enlighet med protokollet for klinisk studie, riktlinjer och
tillampliga regler.

SI-053-studien dr en 6ppen dosupptrappningsstudie for att uppskatta MTD, identifiera DLT efter en
enda dos intrakraniellt administrerad temozolomidbaserad SI-053 som ett tillagg till nuvarande
standardbehandling (SoC) hos vuxna patienter med nydiagnostiserad glioblastom.

Ansokan om kliniska prévningar (the clinical trials application, CTA) av SI-053 var inlamnad hos
berorda regulatoriska myndigheter inklusive motsvarigheter till Etikprévningsmyndigheten i Tyskland
och Nederldnderna i juni — augusti (https://mb.cision.com/Main/12720/3366128/1431309.pdf). DBP
har redan mottagit det positiva svaret fran Nederlanderna
(https://mb.cision.com/Main/12720/3418465/1470736.pdf) och haller pa att Iamna kompletterande
uppgifter till myndigheten i Tyskland.

”Detta mote ar avgorande for framgangen for den kliniska prévningen och vi ar oerhért néjda med
det intresse och engagemang som utredarna visade under moétet”- kommenterar Breezy Lindgvist,
direktor for klinisk utveckling pa DBP.

"Vi ar mycket glada Over att ha lyckats fa med den basta expertisen inom neurokirurgi inom EU till
den kliniska utvecklingen av SI-053 for att helt utforska produktens terapeutiska potential,” -
kommenterar Igor Lokot, VD pa DBP.

Om S1053/Temodex: Temodex, som ar en lokalt verkande formulering av temozolomid utvecklat av
RI PCP i Minsk i Vitryssland, ar registrerad i Belarus sedan ar 2014 som forstavalsbehandling av
glioblastom. Temodex forvarvades av DBP hosten 2015 och utvecklas nu under namnet SI-053 i DBPs
pipeline for att na den Europeiska och globala marknaden. SI-053 férbereds sedan forvarvet for att
ga igenom alla de tester och provningar som behovs for att bli ett registrerat ldkemedel mot
hjarncancer i EU och globalt. Video presentation: https://youtu.be/v1YLyyUS7DA
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Igor Lokot, VD

Hemsida: http://www.doublebp.com/
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Folj oss pa LinkedIn och Twitter!

Information om Double Bond Pharmaceutical International AB

DBP ar ett farmaceutiskt bolag med verksamhet som inriktar sig framfoér 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,
fér behandling av hepatoblastom. Double Bond Pharmaceutical har i oktober 2015 forvarvat
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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