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DBP International AB: positivt svar for SI-053 fran den etiska kommittén i
Nederlanderna har erhallits

Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) ("DBP") tar nu det sista steget mot uppstarten av
en fas-1 klinisk studie i Nederlanderna for sin frontlinjeprodukt SI-053 fér patienter med glioblastom —
ett positivt svar fran den etiska kommittén (Medisch Ethische Toetsings Commissie) i Nederlanderna
har erhallits.

"Vi ar mycket glada over att ha lyckats na denna viktiga milstolpe i utvecklingen av SI-053 for att
tilgodose de ouppfyllda medicinska behoven hos patienter som lider av glioblastom.” - kommenterar
Igor Lokot, VD for DBP. "Nu ar vi mycket entusiastiska att hitta den mest optimala doseringen av Sl-
053 for att leverera en annu effektivare behandling jamfért med Temodex."

Om SI-053: Temodex, som &r en lokalt verkande formulering av temozolomid utvecklad av Rl PCP i
Minsk, Belarus, ar registrerad for marknadsforing som forsta hands behandling av glioblastom i Belarus
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. Video presentation: https://youtu.be/iwveOQPg3160

Om glioblastom: Glioblastom &r den vanligaste och mest aggressiva elakartade tumoérformen av alla
primara hjarntumorer. Den uppstar i gliacellerna och star for 52% av alla hjarnvavnadstumorer och 20%
av alla tumdrer innanfor skallbenet. Varje ar upptacks ca 12 000 nya fall av glioblastom i USA och ca
250 000 nya fall i varlden.

Standardbehandlingen utgors i dag av kirurgi foljt av stralning och cytostatikabehandling. Double Bonds
Temodex®/S153 (Temozolomid gel) ar ett cytostatikum i gelform som administreras lokalt efter kirurgiskt
avlagsnande av tumoren. Darigenom uppnas den optimala behandlingseffekten exakt dar den behovs.
Temozolomid ar en prodrog som forstor tumoérens DNA och framkallar cellddd hos de elakartade
cellerna.

Double Bond har startat Early Access-programmet for Temodex® i syfte att 6ka kdnnedomen om
behandlingen hos saval lakare som patienter runt om i varlden:
https://mb.cision.com/Main/12720/3446924/1491329.pdf F&r mer information om hur denna
behandlingsform fungerar och hur behandlare kan fa tillgang till produkten, véanligen besok
www.GlioblastomaEarlyAccessProgram.com .

Om fas-1 klinisk studie av SI-053: En dosdkningsstudie i syfte att kartlagga maximal tolerabel dos,
doslimiterande toxicitet och farmakokinetik efter en enstaka intrakranial administrering av SI-053 som
tillagg till den befintliga standardbehandlingen av vuxna patienter med nydiagnostiserad glioblastom.
(TARGLIO): https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04967690

Om Double Bond Pharmaceutical AB (DBP): DBP ar ett svenskt lakemedelsféretag som grundades
2014 med syfte att utveckla och kommersialisera innovativa produkter och metoder fér behandling av
cancer, infektioner, autoimmuna sjukdomar och andra tillstdnd. Foéretaget ar specialiserat pa
hjarncancer, levercancer och lunginflammation. Deras huvudprodukt &r SI-053 (Temodex), en lokalt
verkande form av temozolomid (TMZ) som ska anvandas i kombination med nuvarande SoC for
behandling av glioblastom.
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Denna information dr sadan information som Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom nedanstdende kontaktpersons
férsorg, for offentliggérande den 16 december 2021.
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