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Nya analyser av kliniska data fran AlphalH-behandlade
patienter med cancer i urinbldasan visar pa ett starkt
immunsvar med anti-tumoreffekter

Hamlet BioPharmas léikemedelskandidat AlphalH har visat sig paverka
en majoritet av tumoérerna hos behandlade patienter med cancer i
urinbldasan. En ny analys ger nu ytterligare en forklaring till den starka
effekten, baserat pa ett immunsvar hos de behandlade patienterna.
Férutom att déda tumérceller och inducera utséndring av tumérceller,
aktiverar AlphalH ett brett immunsvar, vilket ger en stark
skyddspotential mot cancer. Manuskriptet som beskriver denna studie
har skickats in for publicering.

AlphalH-komplexet dddar flera typer av cancerceller in vivo. | kliniska studier har
komplexet visat terapeutiska effekter i en placebokontrollerad studie av patienter
med cancer i urinbldsan, med 6kad effekt hos patienter som behandlats med hogre
doser. Instillationer av AlphalH i urinblasan aktiverade en snabb tumérrespons hos
patienterna, med utsdondring av tumorceller i urinen inom tva timmar efter
behandling. Cellerna i tumoéren dog med en apoptosliknande mekanism och tumdéren
innehdll stora mangder AlphalH, vilket bidrar till den potenta effekten pa
cancervavnaden i urinblasan. AlphalH har ocksa lag toxicitet hos behandlade
patienter.

En ny analys visar nu ovantat starka effekter pa immunsvaret i urinbldasan hos de hos
de patienter som behandlades med AlphalH. Immunsvaret med stark anti-
tumorpotential aktiverades snabbt av AlphalH efter den forsta behandlingen och
kvarstod under en manads behandlingsperiod. Immunsvaret ©6kade ocksa med
behandlingsdosen. Aktiveringen av immunsvaret ar ytterligare en viktig komponent i
AlphalHs verkningsmekanism och ytterligare ett satt pa vilket tumoren kan
attackeras och neutraliseras, eftersom AlphalH skapar en multifunktionell
behandlingsmiljé i vavnaden.



AlphalH-behandling aktiverar immunsvaret direkt i tumoromradet, vilket resulterar i
en Overvdgande lokal effekt. En ytterligare férdel med AlphalH-behandling ar att de
behandlade patienterna inte far nagra allvarliga biverkningar, férutom lokal irritation
vid injektionsstallet, som ofta atfoljer lokala behandlingar.

Den nya analysen visar vidare att immunsvarsprofilen hos AlphalH-behandlade
patienter med tidiga tumdrer ar snabb och minst lika stark som hos patienter som
behandlas med BCG, som idag ar forstahandsvalet for manga patienter med svarare
cancer i urinblasan. Den pdagdende bristen pa BCG-leveranser i USA och manga
lander, rapporterad av Food and Drug Administration, forvantas fortsatta i flera ar,
vilket resulterar i att patienter inte far fullstandiga behandlingar, vilket understryker
behovet av nya alternativa behandlingar.

Artikeln som har skickats in fér publicering kommer att utvarderas i en review-
process innan den accepteras for publicering.
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