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Uppsala 2023-09-19

Komplettering av pressmeddelande: DBP International AB och Vivo
Biopharma, LLC ingar en 6verenskommelse om forvarv av tillgangar och
samarbete for att utveckla och marknadsféra en ny behandlingsform for
glioblastom

Pressmeddelandet ar kompletterat med stycket "Ytterligare detaljer kring 6verenskommelserna”

Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) (“DBP”) och Vivo Biopharma LLC (“Vivo”), ett
helagt dotterbolag till Sauvie Inc. (“Sauvie”), meddelar idag att de har ingatt en 6verenskommelse
om forvarv av tillgangar, samarbete och transition av SI-053 och relaterade tillgangar. SI-053 &ar en
lokalverkande sammansattning av temozolomid for behandling av glioblastom som erhdéll
sarlakemedelsstatus av European Medicines Agency 2016. SI-053 har nyligen blivit godkant av saval
Competent Authority som Ethics Committee for uppstart av fas 1 kliniska studier i tva lander i
Vasteuropa.

“Det hdr avtalet dr ett naturligt steg i vdr strdvan att upptdcka och utveckla behandlingar for
marknader med stora ouppfyllda behov med hjdlp av unika Iikemedelstillférselsystem och bevisat
effektiva ingredienser, vilket kan pdskynda utvecklingen och leverera livsviktiga behandlingar till
patienterna snabbt. Bdda féretagen har nu en enastdende méjlighet att revolutionera behandlingen
av glioblastom genom att géra det mdjligt att tillféra temozolomid, ett bevisat effektivt preparat,
lokalt i samband med kirurgi. | och med tecknandet av avtalen kommer DBP att stdrka sin
affdrsstrategi och pabérja ett nytt kapitel i bolagets historia”, sdger Igor Lokot, verkstdllande direktér
och grundare av DBP.

“Vi ser framemot att teckna dessa 6verenskommelser med DBP och kunna ge tillbaka hoppet till
patienter som lider av glioblastom. Tack vare Vivos riktade insatser fér att utveckla och marknadsféra
S1-053 kan Sauvie fortsdtta férverkliga sin vision att utveckla och leverera nya revolutionerande
behandlingar for att kunna ge livet tillbaka till patienter som lider av cancer”, séiger Ken Suh,
verkstdllande direktér for Sauvie Inc.

| och med transaktionen kommer Vivo att férvarva SI-053 med relaterade tillgangar for att driva det
kliniska programmet framat med stod av och i samarbete med DBP. DBP &r berattigat att erhalla mer
dn 150 miljoner USD i delmals- och royaltybetalningar fran Vivo i samband med att SI-053 nar vissa
kliniska, regelverksmassiga och kommersiella milstolpar. Slutférandet av transaktionen forutsatter
att Vivo slutfor finansieringen. Bada parterna ar installda pa att slutféra transaktionen under forsta
kvartalet av 2024.
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Ytterligare detaljer kring 6verenskommelserna

e  Overenskommelserna giller DBP:s produkt SI-053 inklusive samtliga temozolomid-
relaterade program och sammanséattningar sd som Temodex, tillverknings-know-how samt
immateriella rattigheter.

e  DBP skall erhalla delmalsbetalningar i samband med att Vivo nar vissa kliniska
milstolpar med SI-053 sa som godkannandet av tillstandsansckan for I1akemedelsprévning
(Investigational New Drug, IND) fran US Food and Drug Administration (“FDA”),
inskrivningen av forsta patienten i fas 2 klinisk studie samt utfardanden av
forsaljningstillstand av US FDA och European Medicines Agency (“EMA”)

e  Darutover skall DBP erhalla royaltybetalningar fran Vivo, dessa skall baseras pa
forsaljningen av SI-053 efter att forsaljningstillstanden erhallits.

. De kliniska utvecklingsprogrammen fran fas 1 till forsaljningstillstand kan ta 5-7 ar,
dessutom kravs ytterligare nagra ar for att fa avkastning fran den godkdnda produkten.

e  Slutférandet av transaktionen forutsatter att Vivo finansierar uppstarten av fas 1
studien.

Mer om SI-053: SI-053, en forbattrad variant av Temodex, ar en lokalverkande sammanséttning av
temozolomid. SI-053 erholl sarlakemedelsstatus av European Medicines Agency 2016 and blev under
aren 2021-2023 godkant av Competent Authority och Ethics Committee for uppstart av en fas 1
klinisk studie. | ett koncepttest som genomfordes pa manniskor 2015 stod SI-053 for en betydande
forbattring av 6verlevnad nar det administrerades som tillagg till standardbehandligen av
glioblastom. Videopresentation: https://youtu.be/iweOQPg3160

Mer om fas 1 studien pa SI-053: en dosupptrappningsstudie i syfte att faststalla MTD (hogsta
tolererade dos), DLT (doslimiterande toxicitet) och farmakokinetiken hos vuxna patienter med
nydiagnostiserad glioblastom efter en enstaka intrakranial administration av SI-053 som tillagg till
den existerande standardbehandlingen i vuxna patienter med nydiagnostiserad glioblastom
(TARGLIO). https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04967690

Mer om glioblastom: Glioblastom, den vanligaste och mest aggressiva elakartade formen av alla
priméra hjarntumorer, drabbar gliacellerna och star fér 52 % av alla tumdrer i hjarnvavnaden och 20
% av alla tumdrer innanfor skallbenet. Cirka 12 000 patienter diagnostiseras arligen med glioblastom
i USA och ca 250 000 runt om varlden.

Standardbehandlingen bestar i dag av kirurgi foljt av stralning och kemoterapi. SI-053 ar en ny
sammansattning av temozolomid i gelform som administreras direkt i tumorens stéalle efter kirurgiskt
avlagsnande, och som darigenom garanterar att lakemedlet verkar exakt dar det behovs och utan att
behdva passera blodhjarnbarridren. Temozolomid dr en prodrog som foérstor tumérens DNA och
orsakar celldéd i cancercellerna.

Information om Double Bond Pharmaceutical AB:


https://youtu.be/iweOQPq316o
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04967690
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DBP ar ett lakemedelsbolag som framst inriktar sig pa utveckling av cancerbehandlingar baserade pa
foretagets egenutvecklade lakemedelstillforselteknologi BeloGal®. Bolaget erhéll i juni 2015
sarlakemedelsstatus av European Medicines Agency (EMA) for sin forsta produkt, SA-033, for
behandling av hepatoblastom. Double Bond Pharmaceutical forvarvade rattigheterna till Temodex i
oktober 2015, och erhéll i juli 2016 sarlakemedelsstatus av EMA for denna sammansattning av
temozolomid for behandling av gliom. Preparatet ar i detta nu under vidareutveckling infor en
registrering saval i EU som globalt och har arbetsnamnet SI-053 i DBP:s pipeline.

Information om Sauvie Inc. och Vivo Biopharma, LLC:

Vivo, ett helagt dotterbolag till Sauvie Inc.: https://sauvieinc.com, riktar in sig pa utveckling och

marknadsforing av SI-053 i linje med Sauvie Inc:s ambition att utveckla och leverera nya
revolutionerande behandlingar for att kunna ge livet tillbaka till patienter som lider av cancer. Sauvie
Inc. ar en privat biopharmaorganisation som i detta nu genom sitt dotterbolag Sauvie BiKE, LLC haller
pa att arbeta fram en ny immunoonkologisk teknologi som &r baserad pa en plattform med
bispecifika antikroppar fran kamelider och tillampningsbar for behandling av ett flertal
cancersjukdomar.

Denna information ér sGdan information som Double Bond Pharmaceutical International AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 17 september 2023.

Fullstandigt bolagsnamn: Double Bond Pharmaceutical International AB (publ)
Organisationsnummer: 556991-6082

Aktiens kortnamn: DBP B

Aktiens ISIN-kod: SEO0007185525

For mer information, kontakta:

Igor Lokot, VD

Hemsida: http://www.doublebp.com/

Maila till: info@doublebp.com

Folj oss pa LinkedIn
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