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Klinisk studie pa spadbarn bekraftar Hamlet BioPharmas
strategi for icke-antibiotisk behandling av infektioner

En av de mest omfattande studierna ndgonsin av urinvdgsinfektion hos barn visar att
ett kaotisk immunsvar orsakar symptom och vivnadsskada - inte bakterierna i sig, se
pressmeddelanden fran Hamlet BioPharma den 9 april och 24 oktober 2025.
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Sammanfattning

En internationell klinisk studie har genomforts pa spadbarn som fatt sin forsta febrila
urinvagsinfektion. Studien, som drivits i samarbete mellan forskare i Lund och barn-
kliniker i Sverige och Singapore, omfattade 6ver 160 barn. Syftet var att kartlagga
sjukdomens orsaker och ar en av de mest detaljerade som hittills genomforts.
Studien forklarar hur svar sjukdom orsakas av en dverreaktion pa infektionen i
kroppens eget immunforsvar. Genetisk analys kopplar svar infektion till en sarskild
genetisk profil hos sarskilt kansliga patienter vilket 6ppnar for framtida screening och
individualiserad behandling. Resultaten stoder Hamlet BioPharmas strategi att
behandla infektioner genom att aterstalla immunbalansen hos patienten snarare an
att angripa bakterierna.

En ny forstaelse av infektionens orsaker

Forstaelsen for sjukdomens molekyldra orsak ar en forutsattning for “’precision
medicine’”’ och utveckling av lakemedel som specifikt angriper sjukdomens orsak.
Studien kartlade sjukdomsforloppet fran diagnos till aterhamtning med hjalp av
avancerad molekylar analys. Resultaten visar att en immunologisk storm orsakar
kaos i immunforsvaret vid akut pyelonefrit (svar njurinfektion) - en allvarlig sjukdom
som skadar njurarna. Hos vuxna ar akut pyelonefrit en vanlig orsak till sepsis, som
har hog dodlighet.

Centrala fynd

¢ Globalt bevismaterial: Studien omfattade tva kliniska kohorter — 111 barn i
Singapore och 52 i Sverige — och utgor en av de mest omfattande molekylara
datamangderna som nagonsin genererats inom omradet.



e Genetisk kdnslighet: DNA analys visar att barn med svar njurinfektion hade
en sarskild genetisk profil som kan kopplad till immunsvaret och risk for
njurpaverkan. Dessa analyser 6ppnar for framtida screening av
infektionskanslighet och individualiserad behandling.

¢ Omdefinierad sjukdomsmekanism: Immunstormen skadar njuren tillfalligt
men studien visar att langtidseffekter pa njuren inte ar direkt kopplade till
den akuta processen, utan paverkas av senare, interferon-styrda
reparationsprocesser — ett paradigmskifte i forstaelsen av sjukdomsférloppet.

¢ Nya biomarkorer: Genen CD177 var 45 ganger mer aktiv hos barn med
njurengagemang. En panel av fyra gener — ett molekylart ménster som kan
identifiera barn med risk for svar infektion — kunde forutsaga sjukdomsgrad
med 94 % traffsakerhet.

Vetenskaplig och kommersiell betydelse

Resultaten bekraftar att svar sjukdom vid infektion i grunden beror pa ett kaotiskt
immunsvar hos sarskilt infektionskansliga individer — och stéder darmed
utvecklingen av terapier som hammar sjukdomssvaret och aterstaller balansen i
immunsvaret hos dem. Biomarkérerna fran studien kan anvandas for att valja ratt
patienter, optimera dosering och félja effekt i kommande kliniska prévningar.

”— Analyser av sjukdomssvaret pd RNA niva ger en helt ny éverblick éver
infektionsprocessen och mekanismerna som driver sjukdomsférloppet. DNA analysen
identifierar varfor vissa patienter dr mer kénsliga for infektion. Resultaten bekrdftar
vad vi tidigare sett i djurmodeller och ger oss en tydlig karta fér hur vara
ldkemedelskandidater ska utvecklas kliniskt,” sager Ines Ambite, Senior scientist,
Lund University.

Vad innebar detta for Hamlet BioPharma?
¢ Klinisk validering av Hamlet-modellen: Studien stoder bolagets strategi att

behandla sjukdomen i stéllet for att bara angripa bakterierna.

e Forsprang infor klinisk utveckling: De identifierade biomarkorerna mojliggor
precisionsmedicin och kommer att anvdndas i patientselektion och
effektmatning i kommande studier.

¢ Stor marknadspotential: Urinvagsinfektioner drabbar 6ver 150 miljoner
manniskor per ar. Cirka 30 % av barn med svar infektion far bestaende
njurskador — ett omrade dar dagens antibiotikabaserade behandling inte
racker till.



o Stédrkt pipeline och partnerskapsvarde: Resultaten ger Hamlet en
vetenskapligt forankrad position infor dialoger med regulatoriska
myndigheter och potentiella samarbetspartners.

¢ Global trovardighet: Studien ar internationell, finansierad av bland andra
Swedish Research Council med stdd fran EU Horizon 2020 och starker Hamlet
BioPharmas roll som en pionjar inom nasta generations
infektionsbehandlingar.

”” Studien visar styrkan i var translationella organisation, som kombinerar ett
internationellt kontaktndit for kliniska studier med avancerade tekniker och
analyser,” sager Catharina Svanborg, Professor, VD for Hamlet BioPharma.
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