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Synligt tumorupptag och rekommenderad
doshojning i Spago Nanomedicals fas I/lla-
studie Tumorad-01

Spago Nanomedical AB (publ) meddelade idag att den oberoende
monitoreringskommittén (Data Monitoring Committee, DMC) rekommenderar en
doshéjning i den pagaende kliniska fas I/lla-studien Tumorad-01 med

lakemedelskandidaten 177Lu-SN201 inom radioterapi. Darutdver har signifikant synligt

tumorupptag av 1771 u-SN201 observerats pa SPECT-bilder, vilket enligt DMC kan anses
utgoéra Proof-of-Concept for Tumorad i manniska. Detta ger ett starkt stod for den

fortsatta utvecklingen och ett viktigt underlag fér att utforska mojligheterna inom
indikationer med potential for orphan drug-status.

Patientrekryteringen i bolagets pagaende fas I/lla-studie Tumorad-01 har fortsatt enligt
géllande studieprotokoll och den tredje patientgruppen ar nu fullrekryterad. Totalt har 12
patienter med 10 olika tumortyper doserats, varav tre patienter pa den hittills hogsta dosen 15
MBqg/kg. En analys av data fran samtliga hittills behandlade patienter bekraftar tidigare
uppvisad sadkerhetsprofil, dvs att sdkerheten ar acceptabel och konsistent. Den oberoende
monitoreringskommittén (Data Monitoring Committee, DMC) bedémer att maximal tolererbar
dos (MTD) dnnu inte uppnatts och rekommenderar en ytterligare doshéjning i studien.

"Det dr mycket glddjande att MTD dnnu inte har uppndtts och att DMC rekommenderar en fortsatt
dosdkning, eftersom detta indikerar att Tumorad hittills har en acceptabel sdkerhetsprofil. Som med
alla cancerbehandlingar, men kanske dn mer inom strdlbehandling, dr en acceptabel sdkerhetsprofil
avgorande. Om vi kan upprdtthdlla den sédkerhetsprofil som hittills observerats kommer detta att
vara en betydande férdel for Tumorad och en tydlig differentierande faktor jémfért med andra RNT-
Iiikemedel, bdde lanserade och under utveckling, vilka ofta har mer komplexa biverkningsprofiler",
sager VD Mats Hansen.

Synligt tumdrupptag av 177 u-SN201 har observerats med SPECT-bilder hos nagra deltagare.
Betydande nivaer av upptag har observerats hos en patient med den sallsynta cancerformen

adenoid cystiskt karcinom (ACC), som behandlats med en cykel av 177 u-sN201 pa den hittills
hogsta dosnivan. Det observerade tumorupptaget stédjer Tumorads mekanism i manniska samt
indikerar potential for terapeutisk exponering genom tillférsel av den medicinskt beprovade

isotopen 177 .u. Den oberoende monitoreringskommittén anser att observationen kan ses som

bevis, sa kallad Proof-of-Concept, for Tumorad och pekar diarmed pa att 1771 4-SN201 kan
utgora en potentiell ny behandlingsmetod vid cancer.

"Det uppvisade tumérupptaget med 1771 4-SN201 i ménniska dr en betydande milstolpe fér Tumorad-
programmet och sdtter bolaget i ett helt nytt Idge. Férutom att upptaget bekrdftar tidigare resultat
med vdr plattformsteknologi ger det viktigt stéd dt den fortsatta utvecklingen av Tumorad och kan
Oppna for utvecklingsspdr inom indikationer med méjlighet till orphan drug-status.”, fortsatter VD
Mats Hansen.
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ACC &r en aggressiv cancer som oftast uppstar i spottkortlarna, och som vanligtvis upptrader i
aldern 40-60 ar. Den initiala standardbehandlingen utgors av kirurgi eller stralning, men det
finns idag ingen standardbehandling for aterkommande eller metastaserande sjukdom.

Fas I/lla-studien Tumorad-01 ar en sa kallad first-in-human-studie med syftet att utvardera

sakerhet, tolerabilitet, dosimetri samt initial effekt av 177 u-SN201 i cancerpatienter. Studien
genomfors sekventiellt (stegvis), med fasta utvarderingar av en oberoende
monitoreringskommitté (DMC) dar fas I-delen av studien har som mal att identifiera maximal
tolererbar dos (MTD) och/eller en mdjlig terapeutisk dos for vidare tester i utvalda
patientgrupper i fas lla-delen av studien. Den tredje patientgruppen i studien bestaende av tre
patienter, tvd man med levercancer samt en kvinna med ACC, har nu behandlats med minst en

dos/cykel av 177 u-SN201.

DMC har genomfort en analys baserat pa samtliga tillgdngliga data for de tre patientgrupperna
och DMC beddmer att sakerheten ar hanterbar och konsistent éver samtliga patienter. MTD har
annu inte uppnatts och DMC rekommenderar att fas |-delen av studien fortsatter med
rekrytering av ytterligare en patient pa dosen 20 MBq/kg.

Mer information om studien finns pa https://clinicaltrials.gov/study/NCT06184035

For ytterligare information, kontakta Mats Hansen, VD Spago Nanomedical AB, +46 46 811
88, mats.hansen@spagonanomedical.se

Spago Nanomedical AB dr ett svenskt bolag i klinisk utvecklingsfas. Bolagets utvecklingsprojekt
bygger pd en patenterad plattform av polymera material med unika egenskaper som kan mdéjliggéra
mer precis behandling och diagnos av cancer och andra allvarliga sjukdomar. Spago Nanomedicals
aktie dr listad pa Nasdaq First North Growth Market (kortnamn: SPAGO). Fér mer info, se www.
spagonanomedical.se.

FNCA Sweden AB dr bolagets Certified Adviser.

Denna information dr sddan information som Spago Nanomedical dr skyldigt att offentliggéra enligt
EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggérande den 2025-10-14 11:33 CEST.
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