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’Sepsismanaden” september var en fartfylld manad dar varldens 6gon var fokuserade pa det
livshotande tillstandet sepsis. Detta innebar en mangd evenemang runt om i varlden for att hoja
den generella sepsiskunskapen samt aven behovet av mer forskning och pengar inom omradet. En
av manadens hojdpunkter var World Sepsis Day den 13:e september, da Aptahem tog till scenen
pa BioStock Live i Stockholm tillsammans med Sepsisfondens Ulrika Knutsson. Presentationerna
finns tillgdngliga pa Youtube — ta garna en stund och lyssna pa dem! Vi valde ocksa, i linje med
var stravan efter 6kad global exponering, att uppmarksamma den amerikanska
patientorganisationen Sepsis Alliances ”Superhero Challenge” som gick av stapeln I6rdagen den
29:e. Mer om det nedan! | samband med denna sepsismanad, som september internationellt har
utsetts till, tilldgnar vi detta nyhetsbrev till att dyka in djupare &n vanligt i den enda svenska
lakemedelskandidaten mot sepsis: var Apta-1.

Apta 1 en av de fa lakemedelskandidaterna for behandling av sepsis

@ Redan da Apta-1 forst testades i en malariamodell upptéckte forskarna substansens
formaga att 16sa upp de blodproppar som malariaparasiten bildar som skydd for att
overleva i hjarnan. Aptahems Chief Scientific Officer (CSO), Luiza Jedlina, sag
mojligheterna med substansens antiinflammerande, antikoagulerande och
immunreglerande egenskaper, vilka har en unik mojlighet att motverka sepsis.
Detta eftersom sepsis ar just en komplex reaktion i kroppen dar manga olika
faktorer samverkar, och dar det inte racker att bara fokusera pa ett symptom (t ex
2222kl antibiotika mot bakterieinfektion eller adrenalin for att héja blodtrycket). Har ger
Malariamyggan, av Apta-1 en stor fordel genom sin multiverksamma profil och formaga till “multi

stor betydelse for -
Apta-1s historia taSklng .

Idag ar Aptahem det enda bolaget i Sverige som utvecklar ett lakemedel for behandling av sepsis,
och, till var kdnnedom, ett av de fa i hela varlden.

Apta-1s utvecklingsprogram kor pa

Nar det kommer till utvecklingen av Apta-1 sa kunde vi haromveckan meddela att Apta-1 under
pagaende toxikologiprogram har indikerat pa en god sakerhetsprofil vilket paradoxalt nog ocksa
forsenat var utvecklingsplan. Det regulatoriskt styrda toxikologiprogrammet bestar alltsa av tva
delar, en icke-GLP-studie (Good Laboratory Practice) och en GLP-studie dér den forsta delen
framforallt syftar till att sdkerstdlla den maximalt tolererbara dosen infor den andra delen av
studien. | denna forsta, icke-GLP-studie fick vi hoja doserna mer an planerat, vilket skapade en
hogre substanssatgang. Darmed behdver mer substans tillverkas innan vi kan fortsatta med nasta
fas av toxikologiprogrammet, det vill sdga GLP-studien. For den som vill veta mer om vart
toxikologiska program finns hér en intervju med UIf Bjorklund, programansvarig.

Parallellt med vart regulatoriskt styrda toxikologiprogram pagar ocksa en NHP-effektstudie, dar
den terapeutiska effekten av Apta-1 testas. Detta program ligger utanfor det regulatoriskt styrda
programmet och utfors eftersom NHP:er &r sa nara vi kommer en manniska vilket har efterfragats
i diskussioner med lakemedelsbolag. Normalt paverkar dessa typer av utvecklingsprogram inte


https://www.youtube.com/watch?v=d_zYfQIhebQ&t=1s
https://www.biostock.se/2018/09/sepsis-uppmarksammas-internationellt/
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varandra, men da Apta-1 indikerade en sa god sakerhetsprofil i det regulatoriska programmet
valde vi att forlanga NHP-effektstudien till en studie dar fler och hégre doser administreras.

Nasta steg i utvecklingen &r att paborja del tva av det regulatoriska programmet; GLP-studier,
samt att fortsatta NHP-effektstudierna. Som i all lakemedelsutveckling tar ocksa vart program tid,
och vi ar mycket tacksamma 6ver det stora tdlamod som ni aktiedgare har visat. Vi kommer att
dela med oss sa snart rapporterna ar godkanda, men det tar tid att analysera, dokumentera och
rapportera resultaten. Aven fran NHP-effektstudien och de kommande GLP-studierna kommer vi
givetvis att dela med oss av resultaten sa snart vi kan. Vart mal ar att inleda klinisk fas | under det
tredje kvartalet 2019, och vi ser med forvantan fram emot detta.

Okad global exponering genom aktiviteter

Forutom ovan namnda studier och substanstillverkning efterstravar vi dven ékad global
exponering for Aptahem och sepsis-omradet for att bland annat pavisa behovet av investeringar
inom forskning, diagnosticering samt lakemedelsutveckling och allmén kannedom. Detta soker vi
uppna dels genom deltagande pa bland annat partneringevents sasom Nordic Life Science Days,
som &gde rum i september, och BioEurope Fall, som vantar i bérjan pa november samt
industrievents som BioStock Live, som namndes tidigare. Dessutom soker vi ocksa synas i olika
sammanhang dar var indikation sepsis &r pa tapeten. Ett sadant ssmmanhang ar den amerikanska
patientorganisationen Sepsis Alliances globala ’Superhero Challenge” som vi valt att stdja
genom ett Goteborgs-baserat initiativ som genom ett 16 km lang swimrun okat kannedomen om

sepsis och behovet av nya lakemedel.

e

Foton fran #swimrun4sepsis: | 12 gradigt vatten och mycket vind genomférdes stréckan till forman for Sepsis Alliance insamling.

Detta rundade av en sepsis-intensiv manad déar vi ar glada éver att ha varit delaktiga, att
tillsammans med eldsjalar varlden Gver, gjort ett betydande slag for sepsis! Om det &r nagot ni
undrar 6ver sa ar ni alltid valkomna att hora av er till info@aptahem.com, dar jag svarar pa era
fragor i sa stor grad som majligt. Om fragorna ar av storre karaktar forsoker jag ta upp det i nasta
nyhetsbrev.
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