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Forsta batchen av bararen i Temodex ar framgangsrikt tillverkad i GMP facilitet
i EU

Forsta tillverkningen av béararen i lakemedlet Temodex var framgéangsrikt genomford i en europeisk
GMP-certifierat facilitet och uppfyller strikta specifikationskrav. Kraven bland annat bestod av hur
mycket (eller snarare lite) fororeningar far det finnas i produkten, och detta var ett kdnnbart lyft jamfort
med hur béararen (excipienten) kunde tillverkas férut. Denna excipient och likasa lakemedlet Temodex
har tidigare enbart tillverkats i Vitryssland i enlighet med lokala bestdmmelser och enligt ett hemligt
recept. GMP-enlig tillverkning av Temodex har alltsd inte skett forut.

Nu efter sin férsta och lyckad pilot batch forbereder Double Bond Pharmaceutical en stérre sats av
GMP-tillverkad excipient som ska racka for tillverkning av Temodex for kliniska prévningar fas |, och
arbetet foérvantas starta omedelbart.

"Da excipienten ar en viktig del av Iakemedlet Temodex ar vi glada att nu kunna ha aven denna del av
tillverkningen i egna hander och kunna kraftigt férbattra ens renhetsegenskaper" - kommenterar
Sayeh Erfan, Technical Operations Manager pa DBP. — Vi ar forvantansfulla infor att fa tillverka en
fullskalig batch av GMP-enligt material som ska anvandas i kommande klinisk prévning inom EU.”

"Tack vare vara goda kontakter med uppfinnarna av Temodex i Vitryssland kunde vi fa tillgang till all
nddvandig kunskap och information for att satta upp en GMP-enlig tillverkning av den avgdrande
bestandsdelen av Temodex, - sdger Igor Lokot, VD pa DBP. — Vi ar oerhort tacksamma fér denna
mojlighet och glada fér de enormt vardefulla framgangar det har medfért. Det innebar aven att vi har
gjort ett stort kliv narmare till att f& sélja Temodex innan kliniska prévningar i EU ar igang”.

Mer om Temodex

Temodex, som ar en lokalt verkande formulering av temozolomid utvecklades av Rl PCP i Minsk i
Vitryssland och ar registrerad i Vitryssland sedan ar 2014 som forstavalsbehandling av glioblastom.
Temodex férvarvades av DBP hdsten 2015 och forbereds nu for att g& igenom alla de tester och
prévningar som behdvs for att bli registrerad i EU och aven globalt. Mer information hittar du har.

Mer om alla vara produkter: www.doublebp.com

Denna information dr sddan information som Double Bond Pharmaceutical International AB dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for

offentliggérande den 8 september 2017.
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For mer information, kontakta:
Igor Lokot, VD

Hemsida: http://www.doublebp.com/

Maila till: info@doublebp.com

Blogg: http://blog.doublebp.com

Folj oss pa LinkedIn, Facebook och Twitter!

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-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 férvarvat
rattigheterna till Temodex — ett lAkemedel registrerat i Vitryssland for behandling av hjarntumoérer.
Bolaget har i juli 2016 beviljats Orphan Drug Designation-status av EMA f6r Temodex.



