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Spago Nanomedical rapporterar positiva
topline-data fran den kliniska fas 2a studien
SPAGOPIX-02 i patienter med endometrios

Spago Nanomedical AB (publ) meddelar idag att analysen av data fran den kliniska fas 2a
studien SPAGOPIX-02 med kontrastmedlet pegfosimer manganese (tidigare bendmnt
SN132D) bekraftar att det primara effektmattet kontrastverkan vid MRT i
endometrioslesioner har uppnatts med en acceptabel évergripande sikerhetsprofil.

Analysen av MRT-bilder fran den kliniska studien SPAGOPIX-02 visar att det priméara
effektmalet avseende méatningar av MRT férstarkande effekt i endometrioslesioner identifierade
av behandlande gynekolog har uppnatts. Kontrastférstarkning med pegfosimer manganese
kunde observeras i majoriteten av lesioner bekriaftade med ultraljud. Den 6vergripande
sakerhetsprofilen bedéms som acceptabel och bekraftar diarmed den tidigare meddelade
preliminara slutsatsen fran studiens Data Monitoring Committee (DMC).

"Vi har uppndtt mdlet med studien och visar potentialen med pegfosimer manganese fér medicinsk
bildtagning av endometrioslesioner. Resultaten och slutsatserna fran denna férsta kliniska studie dr
uppmuntrande. De ger sjdlvfortroende och hypoteser fér fortsatt utvdrdering i ndsta steg”, sager Dr.
Ligita Jokubkiene 6verldkare vid Skanes Universitessjukhus som har lett studien.

Explorativa analyser tyder pa kontrastférstarkning i lesioner med aktiv inflammation men inte i
indolenta fibrotiska lesioner vilket kan tyda pa en klinisk relevans av pegfosimer manganese-
forstarkt MRT och kan vara av stor vikt fér bedémning av sjukdomens utbredning och planering
av behandling.

"De lovande resultaten och slutsatserna frdn denna férsta kliniska studie i endometrios stdrker var
tilltro till pegfosimer manganese som ett nytt kontrastmedel med méjlighet att vdsentligt forbdttra
precisionen med MRT i denna underbehandlade patientgrupp”, siger Mats Hansen, VD f6r Spago
Nanomedical.

SPAGOPIX-02 &r en 6ppen proof-of-concept-studie med primart mal att utvardera
kontrastférstarkning med det nya lesionsselektiva kontrastmedlet pegfosimer manganese i
patienter med misstankt endometrios. Sekundara mal innefattar utvardering av det diagnostiska
vardet av pegfosimer manganese for detektion av endometrioslesioner, och da sarskilt djupt
liggande endometrioslesioner i backenregionen, samt sdkerhet.

Den fullstdndiga analysen fortsatter parallellt med fardigstallandet av den kliniska
studierapporten. Finala resultat kommer att publiceras senare i en eller flera lampliga
vetenskapliga tidsskrifter och vid vetenskapliga konferenser.

Kontrastmedlet, tidigare benamnt SN132D, har av Varldshilsoorganisationen (WHO) tilldelats
det officiella generiska namnet (International Nonproprietary Name (INN)) pegfosimer
manganese. Fran och med nu kommer det generiska namnet att anvandas i all extern
kommunikation.
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Pegfosimer manganese har tidigare utvarderats i den kliniska studien SPAGOPIX-01 i patienter
med bekraftad brostcancer. Resultat fran den studien visar att kontrastmedlet tolereras val och
ger tydlig kontrast i MRT-bilder av solida tumoérer i brost, samt i bukspottskérteln (pankreas)
och i levern.

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 pad 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 pd 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 2023-12-15 11:45 CET.
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