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DBP International AB: positivt svar fran Etikprovningsnamnden vid
Medicinska fakulteten vid Kélns Universitet i Tyskland har erhallits

Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) ("DBP") tar annu ett viktigt steg pa vagen till
uppstarten av Fas 1 Kklinisk prévning av dess framsta produkt SI1-053 fér behandling av patienter med
glioblastom sedan tyska Etikprévningsnamnden vid Medicinska fakulteten vid KdIns Universitet i
Tyskland (Centrala Etiska Kommittén, ZEKO) gett sitt godkannande. Detta godkénnande innefattar en
del mindre villkor och DBP arbetar i detta nu med att justera utformningen av informerat samtycke och
andra stdddokument enligt rekommendationerna fran ZEKO. Tyskland blir darmed det andra landet
som ger gront ljus at den kliniska prévningen; ett godkannande frén hollandska etiska kommittén
erhdlls i september 2021.

"Vi &r mycket glada 6ver att ha lyckats na denna viktiga milstolpe i utvecklingen av SI-053 for att
tillgodose de ouppfyllda medicinska behoven hos patienter som lider av glioblastom.” - kommenterar
Igor Lokot, VD for DBP. "Nu ar vi mycket angelagna om att hitta den mest optimala dosen av SI-053
for att leverera en annu effektivare behandling jamfort med Temodex."

Om SI-053: Temodex, som &r en lokalt verkande formulering av temozolomid utvecklad av Rl PCP i
Minsk, Belarus, ar registrerat for marknadsforing som férstahandsbehandling av glioblastom i Belarus
sedan 2014. DBP licensierade Temodex ar 2015 och har sedan dess utvecklat sin egen version av
produkten, SI-053, fér de reglerade marknaderna. SI-053 forbereds i detta nu for de omfattande tester
och prévningar som kravs for en registrering saval inom EU som globalt.

Videopresentation: https://youtu.be/iwveOQPg3160

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

Standardbehandlingen utgérs 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 &r en prodrog som forstdér tumorens DNA och framkallar cellddd hos de elakartade
cellerna.

Om klinisk fas 1-studie av SI-053: En dosodkningsstudie i syfte att kartligga 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.
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04967690

Om Double Bond Pharmaceutical AB (DBP): DBP &r ett ldkemedelsbolag med framsta fokus pa
utveckling av cancerbehandlingar baserade pé& BeloGal®, féretagets egenutvecklade teknologi for
lakemedelstillférsel. Foretaget erhdll i juni 2015 sarlakemedelsstatus frdn den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA for sin forsta produkt, SA-033 for behandling av hepatoblastom. |
oktober 2015 forvarvade DBP réttigheterna till Temodex, ett Belarusregistrerat lakemedel for
behandling av hjarntumérer, och erhdll i juli 2016 sarlakemedelsstatus fran EMA for denna utformning
av temozolomid fér behandling av gliom. Denna produkt ar i detta nu under vidareutveckling infér en
kommande registrering saval i EU som globalt och har arbetsnamnet SI-053 i DBP:s pipeline.
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Denna information dr sddan information som Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersons
férsorg, fér offentliggérande den 11 januari 2023.
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