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DBP International AB: Bioanalytiska analysmetoden for Temozolomid i plasma
har utvecklats

Double Bond Pharmaceutical International AB ("DBP”) rapporterar att man har framgangsrikt
utvecklat den bioanalytiska metoden for temozolomid i mansklig plasma. Studierna har utforts av ett
foretag som ar beldget i EU och som &r specialiserad pa utvecklingen av bioanalytiska metoder for
olika @mnen i mansklig matrix. Dessa studier kravs for att man under klinisk fas | ska kunna analysera
de méanskliga patientproverna for farmakokinetiska data. Man pabdrjar darmed validerings- och
stabilitetsstudier for temozolomid i méansklig plasma som nasta steg i utvecklingen.

”"Metoden har utvecklats enligt GLP (Good Laboratory Practice) och vi ar glada 6ver att ha kunnat
slutféra denna fas av produktutvecklingen.” - kommenterar Sayeh Erfan, Produktionsdirektor och Lili
Li, Produktutvecklings Specialist for DBP,”- Detta ar en viktig del av produktutvecklingen da vi under
klinisk fas | kommer att analysera patientprover som vidare ger nodvandiga data om SI-053:s
distribution, metabolism och elimination.”

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 férvarvades 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 behdvs for att bli ett registrerat lakemedel mot
hjarncancer i EU och globalt. Video presentation: https://youtu.be/v1YLyyUS7DA
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Information om Double Bond Pharmaceutical International AB

DBP a&r ett farmaceutiskt bolag med verksamhet som inriktar sig framfor 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,
for behandling av hepatoblastom. Double Bond Pharmaceutical har i oktober 2015 foérvarvat
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.



