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Press release

Hamlet Pharma tar initiativi USA

Positiv utvardering av HAMLET Pharmas dokumentation infor
kontakt med FDA

HAMLET Pharma har en omfattande patentportfolj som inkluderar godkanda patent i USA -
varldens storsta marknad for lakemedel mot cancer. Patent som skyddar
lakemedelskandidaten AlphalH ingar i portfdoljen. For att utvidga bolagets kliniska studier till
att omfatta USA kravs ett tillstand fran den amerikanska myndigheten FDA (Food and Drug
Administration). Hamlet Pharma har darfor identifierat och slutit avtal med ett amerikanskt
bolag som ska driva denna process i USA.

Det amerikansk bolaget har gjort en utvardering av Hamlet Pharmas dokumentation fran
Europa och resultatet &r mycket positivt for Hamlet Pharma. Utlatandet papekar den hoga
kvaliteten vad galler saval preklinisk forskning, produktion av AlphalH och beredning av
kliniskt provningsmaterial. Utvarderingen var dven mycket positiv vad galler toxikologi och
design av den pagaende kliniska studien pa patienter med blascancer. Det amerikanska
bolaget har darfor foreslagit att Hamlet Pharma omedelbart férbereder ett forsta mote med
FDA. Man foreslar dven strategier for att utveckla AlphalH for den amerikanska marknaden.

’Den positiva utvarderingen ar ett kvitto pa att vart arbete haller hég internationell kvalitet.
Hamlet Pharma har darfor inlett planeringen infor kliniska studier i USA”, sager Catharina
Svanborg, Styrelseordférande och grundare av Hamlet Pharma.
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Hamlet Pharma AB dr ett bolag som bedriver likemedelsutveckling baserat pda ett tumérdédande protein-
lipidkomplex, HAMLET, bildat av tvd naturliga och ofarliga molekyler som finns i bréstmjélk. Den nya
verksamma substansen HAMLET bildas nédr det humana mjélkproteinet alfa-laktalbumin binder till sig en
fettsyra. Utvecklingen syftar till att ta fram preparat som primdrt ska anvéndas fér behandling och prevention
av cancersjukdomar. HAMLET dédar effektivt tumdérceller men har samtidigt visat sig vara ofarligt i de proof-of-
concept studier som gjorts pd mdnniska. Substansen har visat behandlingseffekt mot hudpapillom i en
placebokontrollerad klinisk studie och orsakar utséndring av déda cancerceller efter injektion i urinbldsan hos
patienter med bldscancer. AlphalH ér den syntetiska variant av HAMLET, som mdjliggjort utvecklingen av
substans fér kliniska prévningar. AlphalH dédar olika typer av tumdrceller och visar behandlingseffekter mot
blascancer i djurmodell. Hamlet Pharma har nu startat en klinisk fas I/Il studie med AlphalH pd patienter med
bldscancer, en svdrbotad och kostsam cancerform och avser att utéka sin verksamhet till att omfatta andra
cancerformer.



