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BioStock-artikel: Follicum har utvecklat en kramliknande formulering for behandling av haravfall

BioStock publicerade den 7 februari 2019 en artikel om Follicum, som aterges nedan i sin helhet.

Follicum utvecklar FOL-005 for stimulering av harvaxt. Den peptidbaserade kandidaten har nyligen genomgatt en fas lla-studie och positiva
top-line-resultat kunde kommuniceras under hésten. | somras fardigstélldes en topikal formulering av FOL-005 och bolaget har nu ocksa
presenterat resultat som visar att behandling med den nya formuleringen stimulerar hartillvixt i en in vivo-studie. BioStock har varit i kontakt
med Maria Ekblad, forskningschef pa Follicum, for att fa veta mer.

| alla genomfdrda studier har FOL-005 uppvisat en fordelaktig effekt- och sakerhetsprofil. | den nyligen awslutade fas lla-studien som undersckte sakerheten
och effekten efter behandling av patienter med haravfall anvandes intradermala injektioner av FOL-005 i harbotten. Alla administrationer av FOL-005 har
darfor skett pa sjukhus och dérigenom har man kunnat kontrollera att all dosering har gjorts korrekt och att eventuella biverkningar kunde upptéckas. Inga
biverkningar relaterade till FOL-005 har obsenerats i nagon av de studier som har genomforts.

Avgorande att patienten kan administrera produkten sjélv

Follicum har hela tiden varit pa det klara med att det inte &r kommersiellt gangbart med en hanéxtstimulerande produkt vars administration kraver
vardbesok. Parallellt med kandidatens kliniska utveckling har man darfor arbetat med att utveckla en topikal formulering — d.vs. en krdmlikande formulering
som kan appliceras och smdrjas in direkt pa skalpen.

| juni kunde bolaget meddela att man utvecklat och valt en topikal formulering med en kosmetiskt tilltalande och anvandanénlig profil. | en intenju med
BioStock berattade bolagets wd, Jan Alenfall, hur viktig den topikala formuleringen ar for Follicum och kandidatens framtidsutsikter. L&s intenjun hér.

»Den formulering vi nu har valt ut visade sig pa ett utmérkt sétt motsvara vara forvéntningar. « — Maria Ekblad, forskningschef Follicum
En vassad produkt blir central for Follicum

| samband med tillkdnnagivandet om att man valt topikal formulering \ille bolaget inte kommentera typen av formulering. Nu kan bolaget avslgja att man fatt
fina in vivo-resultat med produkten.

For att fa reda pa mer om hur processen sett ut, hur den slutliga formuleringen blev och vad som hander hdmast har BioStock varit i kontakt med Follicums
forskningschef Maria Ekblad.

Kan du utveckla hur viktigt det &r med en topikal formulering av FOL-005?
— For indikationen Alopecia, d.vs. haraviall, bedémer vi att det &r en oerhdrd fordel att ha en formulering som patientema kan administrera pa egen hand.

— Den produkt Vi har tagit fram ska patienten pa ett mycket enkelt satt kunna anvénda hemma, istéllet for att vara bunden vid besdk pa kliniker eller
sjukhus. Detta utgor en vésentligt forbattrad livssituation pa manga sétt, inte minst utifran praktiska aspekter men ocksa t.ex. ekonomiskt for den enskilde
patienten och dessutom for vard-apparaten som helhet.

— Sjalva appliceringen kommer bara att ta nagra enstaka minuter i ansprék och produkten kan I&tt tas med pa resor sa att avorott i behandlingen kan
undvikas.

»De positiva resultaten fran in vivo-studien &r mycket viktiga eftersom vi fick tydliga bevis fér att behandling med den nya formuleringen verkligen fungerar
med en tydlig stimulering av hartillvéxten. «

Ni utviarderade ett flertal alternativ for topikal formulering. Kan du berétta lite om processen for att hitta den optimala formuleringen?

— Redan innan vi paborjade formuleringsutvecklingen var vi vél medvetna om att det ar mycket svart att formulera peptider. Vi har nu framstéllt en mycket bra
formulering, vilket ar valdigt tillfredsstallande.

— Vi valde darfor att testa nagra olika formulerings-teknologier for att snabbt komma fram till ndgot som sag lovande ut. Dels testade \i att tillverka kramer
pa ’klassiskt” satt, och dels tankte vi i helt nya banor. Redan tidigt stod det klart att det krawdes ett nyténk och att den klassiska végen inte fungerade.

— Vi gick da vidare med tre spar som samtliga har varit lovande utifran ett industriellt utvecklingsperspektiv. Den formulering vi nu har valt ut visade sig pa ett
utmérkt satt motsvara vara forvantningar.

— Vi har genom hela utvecklingen valt att arbeta tillsammans med valdigt kunniga och innovativa kontraktsforskningsféretag som med sitt dedikerade arbete
har hjalpt oss att ta fram den slutliga produkten.

Ni har nyligen presenterat positiva data fran en in vivo-studie med den nya formuleringen. Vad betyder det?

— De positiva resultaten fran in vivo-studien ar mycket viktiga eftersom vi fick tydliga bewvis for att behandling med den nya formuleringen verkligen fungerar
med en tydlig stimulering av hartillvéxten.

— | studien jamforde vi ocksa FOL-005 med en etablerad behandling, Minoxidil 5% och resultaten var under stére delen av studien likvérdiga. Fran
resultaten gor vi ocksa bedémningen att vi inte har natt upp till maxeffekt med den aktuella doseringen av FOL-005, utan koncentration och antal
administreringstillfallen kommer att optimeras i den kliniska studie vi nu planerar for.

»Eftersom det &r en ny formulering och en ny administrationsvag kréver reglema for Iakemedelsutveckling att vi kompletterar [...] med en ny tox-studie fér
att sékerstélla att inga lokala reaktioner sker vid applicering pa huden. Denna réknar vi med att kunna starta under varen. Dérutéver ska formulering tas
fram i stéme méngd [...]. Dessa aktiviteter réknar vi med att till stérsta delen féardigstélla innan sommaren, sa att vi kan starta den topikala kliniska
studien under senare delen av 2019.«



Den nya formuleringen av FOL-005 kraver en konfirmerande fas ll-studie. Nar férvantar ni er kunna inleda en sadan studie och vilka
forberedelser krévs dessférinnan?

— Eftersom det ar en ny formulering och en ny administrationsvag kraver reglema for 1akemedelsutveckling att vi kompletterar det genomférda toxikologi-
programmet med en tox-studie for att sékerstélla att inga lokala reaktioner sker vid applicering pa huden. Denna réknar vi med att kunna starta under varen.

— Darutéver ska formulering tas fram i stére mangd och vi ska kontraktera ett lampligt foretag som skall utféra studien. Dessa aktiviteter raknar vi med att
till storsta delen fardigstalla innan sommaren, sa att Vi kan starta den topikala kliniska studien under senare delen av 2019.

Den topikala formuleringen innebdr att patienten nu kan administrera FOL-005 sjdlv. Hur ska ni, i kommande kliniska studier, sikerstélla att
administrationen sker enligt era foreskrifter och att behandlingsutfallet dirmed blir optimalt?

— Det &r alltid en trygghet nar administrationen sker kontrollerat pa en klinik, som har varit fallet med vara tva kliniska studier hittills. Nar patienten sjélv ska
administrera s& kommer det att bli stome variationer och det far man ta hansyn till nar man planerar studien.

— Dels behdver man inkludera ett storre antal patienter och dels maste man vara noga med hur patienter och vardpersonal utbildas for studien i fraga. Den
aktuella mangden och handhavandet av produkten kommer att beskrivas noggrant for bade personal och patienter och ocksa visas handgripligen fére och
under studiens gang.

Ni har tidigare namnt att det dven vore intressant med en ldngre uppfoljningsperiod for behandling av FOL-005 for att kunna fanga dess fulla
potential. Kommer den konfirmerande fas ll-studien ha en léngre uppféljningstid &n de 3 manader som anvindes i den nyligen avslutade fas
lla-studien?

— Hartillvaxt &r en process som tar ganska lang tid. For att en vilande harséck ska bli aktiv och producera ett nytt harstra maste det forst ske en aktivering
avilande celler, en stor del av harsécken ska véxa till sig och sedan ska det nya harstraet produceras. 3 manader ar darfor en relativt kort tid for en klinisk
studie av hanéxt och darfor &r en langre behandlingstid mera gynnsamt och kan resultera i en storre 6kning av hanvéxten.

— | var forsta studie behandlade vi de friska frivilliga forsokspersonema i 3 manader och lyckades visa en signifikant forbattrad hanéxt. | den andra studien
sag Vi ocksa att hanvéxten stimulerades. Fran resultaten s&g Vi att det var betydligt farre harséckar som befann sig i vilofas i den grupp som fatt FOL-005 an
i den som fatt placebo, \ilket tyder pa att en langre behandling skulle kunna 6ka hanéxten ytterligare.

— Som ett led i planeringen att starta nasta kliniska studie kommer vi inom kort att diskutera studiedesignen med I&8kemedelsmyndigheten i Tyskland.

»Vi planerar fér ett vetenskapligt méte med den tyska ldkemedelsmyndigheten for att diskutera uppldgget och designen av den kommande topikala
kliniska studien. Forst darefter kan vi berdkna kostnaden for studien som helhet. «

Ni har @ven vid tidigare tillfdlle sagt att ni &mnar inga partnerskap efter att fas ll-studien med den topikala formuleringen genomférts for att
optimera virdet av er produkt i kommande forhandlingar. Pa vilket satt menar ni att detta 6kar vardet?

— Var beddmning &r att det finns ett mycket stérre intresse for en topikal produkt bland anvdndama och att marknaden for en sadan produkt déarfor ar véldigt
mycket storre &n for en injicerbar formulering. De ténkbara partners Vi diskuterar med i dagslaget har ocksa varit tydliga med att de beddémer studieresultat
frén en klinisk topikal studie som "proof of concept” fér FOL-005-projektet.

Planen ar alltsa att genomfora den konfirmerande fas ll-studien i egen regi. Vad forvantar ni er att denna kommer att kosta och ryms den
forvantade kostnaden inom befintligt kapital?

— Kliniska studier ar véldigt dyra att genomfdra. Hur dyra beror pa studiedesignen och hur ménga patienter som ska inkluderas. Darfor planerar vi for ett
vetenskapligt méte med den tyska lakemedelsmyndigheten for att diskutera upplagget och designen av den kommande topikala kliniska studien. Forst
darefter kan vi berdkna kostnaden fér studien som helhet.

Vilka 6vriga milstolpar for Follicum kan vi se fram emot under det kommande aret?

— For har-projektet blir nasta, mycket viktiga, milstolpe att Vi startar igang en ny klinisk studie dér patientema ska behandlas med den topikala
formuleringen. Innan dess kommer Vi att pabérja tillverkning av stérme mangder formulering.

— | borjan av aret réknar vi ocksa med att kunna vélja ut en lakemedelskandidat bland de nya peptider som utvecklats inom diabetesprojektet, vilket &r en
annan mycket viktig milstolpe. Flera av de experimentella studier vi genomfor inom diabetesprojektet ar centrala for bolaget och resultaten darifran ar viktiga
milstolpar var och en for sig.

Innehallet i Biostocks nyheter och analyser &r oberoende men Biostocks verksamhet &r i viss man finansierad av bolag i branschen. Detta inlagg avser ett
bolag som BioStock erhallit finansiering fran.

L&s ntenjun pa BioStock




