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Ny SME status fran EMA beviljad

Idag, den 4 april, har DBP AB fatt beviljat en ny SME status fran Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) som ett "Micro/Linked” bolag. | och med att bolaget har andrat sin struktur sedan
bérsnoteringen i juni 2015 har SME statusen behdvt sdkas pa nytt och ny data gallande agarstruktur
och foretagets resursfléde behdvt granskas av EMA. En beviljad SME status frdn EMA betyder att
bolaget far lattare tillgang till regulatorisk, finansiell och administrativ assistans fran EMA inom

utveckling av féretagets produkter.

"Det ar ett viktigt steg for DBP eftersom vi planerar ett mycket intensivt regulatoriskt samarbete med
EMA angédende kliniska prévningar av bada av véra front-line produkter inom narmaste tiden, -

kommenterar Igor Lokot, vd fér DBP”.

En SME status fran EMA ger flera vardefulla och matbara férméner till bolaget, bland annat
avgiftssankningar (90%) for vetenskaplig radgivning och inspektioner; avgiftsbefrielse for vissa
administrativa tjanster (med undantag av parallelldistribution); villkorad avgiftsbefrielse dar
vetenskapliga rad foljdes och ansdékan om marknadsféring anda misslyckades; hjalp med

Oversattningar av produktinformationsdokument mm.

Mer info om SME status
http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000059.jsp
&mid=WC0b01ac05800240cc
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Information om Double Bond Pharmaceutical International AB

DBP ar ett farmaceutiskt bolag med verksamhet som inriktar sig framfér allt pa behandling av
cancersjukdomar genom en egenutvecklad drug-delivery technologi. Bolaget har i juni 2015 beviljats
Orphan Drug-status av European Medicines Agency (EMA) fér sin férsta produkt, SA-033, for
behandling av hepatoblastom. Double Bond Pharmaceutical har i oktober 2015 férvarvat rattigheter for
Temodex — ett lakemedel registrerat i Vitryssland for behandling av hjarntumérer. Bolaget har i juli

2016 beviljats Orphan Drug-status av EMA fér Temodex.



