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Ett stort kliv ndarmare toxikologisk GLP studie for Temodex

Double Bond Pharmaceutical samarbetar sedan tidigare med tva laboratorier, ett i Italien och ett i
Vitryssland, for pre-klinisk utveckling och undersékningar av de toxikologiska effekterna av vara tva
front-line cancerprodukter. For att sékerstélla att den kommande GLP toxikologiska studien for
Temodex utféras med maximal teknisk precision och konsekvens kommer en expert fran laboratoriet i
Minsk, som har arbetat mest med produkten, att aka till ltalien och assistera infor férsdket redan i

bdrjan av januari 2018.

Tillsammans ska de verifiera administreringsmetoden fér Temodex som innebéar att produkten
placeras lokalt i hjarnan. Denna administreringsmetod ar utvecklad i Minsk och déarefter anvand av det
italienska GLP-certifierade laboratoriet. Administreringsmetoden kommer vara grunden fér den
planerade toxikologiska GLP studien som ska genomféras i Italien under varen 2018, dar bland annat
Temodex toxiska paverkan pa olika organ i ratta kommer analyseras. Det ar ytterst viktigt med exakt
lakemedelstillférsel, for att kunna forsta lakemedlets toxicitet och for att kunna inkludera resultaten i

ansdkan for kliniska prévningar fér Temodex i EU

Med denna resa sakerstéller vi att bada faciliteterna har samma tillvagagangssétt géllande hantering
och administrering, samt att vi verifierar GLP kraven for en korrekt administrering. Detta kravs for att vi
ska bevisa att effekter som uppstar i studien kommer fran Iadkemedlet och inte av sjélva
administreringen. Genom att experter fran olika kunskapsomraden méts och arbetar tillsammans okar
vi jamférbarheten och mellan resultaten fran olika laboratorier och narmar oss avsevart dagen da den

toxikologiska GLP studien &r framgangsrikt genomférd.

- Min koppling till akademin i Belarus ar valkénd och jag ar extra stolt att just Institutionen for
bioorganisk kemi i Minsk dér jag en gang i tiden disputerade kommer att bidra med sin
nyckelkompetens fér utveckling av Temodex i EU, - kommenterar Igor Lokot, VD fér DBP. - Det
nuvarande samarbetet ar ytterligare ett bra exempel pa hur och varfor vi fungerar som en bro mellan

Ost och Vast inom kostnads- och tidseffektiv utveckling av innovativa lakemedelsprodukter”.

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 férbereds nu for att g& igenom alla de tester och
prévningar som behdvs for att bli registrerat i EU och aven globalt. Mer information hittar du har.

Mer om alla vara produkter: www.doublebp.com
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Information om Double Bond Pharmaceutical International AB

DBP ar ett farmaceutiskt bolag med verksamhet som inriktar sig framfoér 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.



