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Annual report for sarlikemedelsstatusen for SA-033 mottogs utan anmérkningar av EMA

Double Bond Pharmaceutical Intemational AB (DBP) har den 20 september 2016 skickat in en sa kallat Annual Report till Europeiska
Lakemedelsmyndigheten (EMA) som krévs efter erhallen séridkemedelsstatus (Orphan Drug Designation status) for produkten SA-033. Rapporten har
mottagits utan anmarkningar \ilket betyder att utvecklingen av produkten ligger i linje med EMA:s krav och forvantningar. Bolaget beviljades ursprungligen
Orphan Drug Designation status i juni 2015 av EMA f6r produkten SA-033. Saridkemedelsstatusen géller for behandling av hepatoblastom, \ilket &r den
vanligaste typen av levercancer som drabbar bam.

EMA:s initiala beslut grundar sig pa att SA-033 erbjuder en signifikant fordel jamfort med existerande behandlingsaltemativ. DBP planerar nu att fortsétta
utvecklingen av produkten genom att starta en klinisk fas l-studie med SA-033 redan under ar 2017 med malet att inkludera patienter drabbade av
hepatocelluldrt carcinom (HCC) vilket ar en typ av levercancer.

- Var rapport visar att bolaget utvecklar SA-033 enligt de krav som myndigheten vanligtvis stéller pa ett farmaceutiskt bolag efter beviljad
sarakemedelsstatus, sager Stellan Swedmark, Chef for Preklinsk Utveckling samt RA. - Vi utreder just nu den terapeutiska potentialen och sékerheten av
SA-033 innan i startar den forsta kliniska préwningen, och var rapport ar en bekréftelse pa att vi utvecklar produkten i rétt riktning och i ratt takt, sager
DBPs VD Igor Lokot i en kommentar.

EMA beuiljar séridkemedelsstatus till 1akemedelskandidater som avser att behandla sjukdomar dér mindre &n 200 000 méanniskor drabbas i Europa. Fér
DBP innebér detta tio ars marknadsexklusivitet for indikationen nér Iakemedlet marknadsregistrerats och det innebar att SA-033 inte kommer ha nagon
direkt generisk konkurrens under denna period. EMA bistar &ven med olika sorters stéd for att underlatta och paskynda slututvecklingen av produkten.

Om SA-033

SA-033 &r den forsta lakemedelskandidaten som DBP har utvecklat med hjélp av sin innovativa drug-delivery-teknologi, BeloGal®. Genom att teknologin
styr doxorubicin till levern 6kar koncentrationen av den aktiva substansen i det Gnskade malorganet vilket forbattrar effektiviteten och minskar de toxiska
biverkningama som ar vanliga vid systemisk (helkropps-) cellgiftsbehandling.

Om BeloGal®

BeloGal® &r DBPs innovativa drug-delivery-plattform som styr ett Iakemedel till det organ déar lakemedlet behdver verka.

Om hepatoblastom

Hepatoblastom (HB) ar en primar malign levertumér och ar den vanligaste levercancerformen hos bam. Etiologin for HB &r ok&nd men HB &r vanligare hos
bam med lag fédelsevikt och har ocksa satts i samband med Beckwith-Wiedemanns syndrom och familjar adenomat6s polypos. Femarséverievnaden efter
diagnos av hepatoblastom &r ca 63 % och det finns sdledes ett stort behovav en mer effektiv och séker behandling for dessa bam.
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Information om Double Bond Pharmaceutical International AB

DBP &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 fonanvat réttigheter till Temodex — ett Iakemedel registrerat i Vitryssland for
behandling av hjamtumérer. Bolaget har i juli 2016 bemljats Orphan Drug Designation-status av EMA fér Temodex.



