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Aptahem ansoker till FDA:s CNPV-pilotprogram for accelererad
likemedelsgranskning

Aptahem AB (publ), som utvecklar RNA-baserade behandlingar for akuta trombo-inflammatoriska
tillstand, meddelar att bolaget har limnat in en ansokan om deltagande i U.S. Food and Drug
Administration’s (FDA) Commissioner’s National Priority Voucher (CNPV) Pilot Program -
“Accelerated Drug Review for Companies Supporting U.S. National Interests.” Ansékan gors som
ett nista steg efter Aptahems tidigare ansokan till FDA PreCheck den 13 augusti 2025. Den
kompletterar bolagets ansokan till FDA PreCheck och stirker USA-inriktad regulatorisk strategi.

Om CNPV-programmet

CNPV ér ett nytt pilotprogram dar FDA, for ett begransat antal bolag, kan tilldela en “voucher” som
ger kraftigt forkortade handldggningstider vid regulatorisk granskning - fran normalt cirka 10-12
manader till omkring 1-2 manader - samtidigt som géllande sidkerhets- och effektkrav kvarstar
oforandrade. Urvalet riktas mot utvecklingsprogram som ligger i linje med USA:s nationella
hilsoprioriteringar (t.ex. stora ouppfyllda medicinska behov, innovationshdjd, krishantering,
onshoring och forsorjningskedjornas robusthet). I pilotarets forsta omgang avses hogst fem deltagare
att viljas ut. For att kvalificera sig kravs bl.a. att tillverknings-delen och foreslagen markning lamnas
in minst 60 dagar fore den slutliga ansokan samt att bolaget kan fora en tit dialog med FDA:s
tvarfunktionella granskarteam. Las mer pa: U.S. Food and Drug Administration.

Strategisk betydelse for Aptahem

Ett besked om deltagande i CNPV skulle - nér tiden dr mogen for framtida regulatoriska ansokningar
- kunna ge Aptahem en mer forutsédgbar och tids-effektiv vag genom granskningen. Tillsammans med
den tidigare PreCheck-ansokan, som syftar till snabbare och mer férutsdgbara inspektioner av
lakemedelstillverkning i USA, starker detta Aptahems langsiktiga malsattning att bygga en
hogkvalitativ, USA-anpassad utvecklings- och produktionskedja.

VD Mikael Lindstam kommenterar:

“CNPV-ansokan dr ett naturligt ndsta steg i var USA-inriktade regulatoriska plan. Om vi blir utvalda
kan programmet, i rétt skede, bidra till en vasentligt mer effektiv handlaggning - utan att
kompromissa med kvalitets- och sdkerhetskraven.”

Nista steg

FDA hanterar CNPV-ansokningar [6pande och kontaktar utvalda bolag for vidare dialog. Aptahem
aterkommer nér det finns ny information att kommunicera.
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Kort om Aptahem

Aptahem AB (APTA) &r ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar RNA-baserade behandlingar for
livshotande, akuta, tillstdnd dar koagulation, inflammation och vavnadsskada samverkar i
sjukdomsprocessen. Bolagets huvudkandidat, Apta-1, befinner sig i tidig klinisk fas. I prekliniska
studier har Apta-1 genom sina antitrombotiska, immunmodulerande och vdvnadsreparerande
egenskaper visat pa mycket goda och lovande resultat f6r behandling av sepsis och kritiska tillstand
forknippade med sepsis. For mer information, besok www.aptahem.com.
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