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TYDLIGA STEG FRAMAT |
NANOECHOS KLINISKA PROGRAM

NanoEcho har under det senaste aret tagit tydliga steg framat och befinner sig nu i klinisk fas. Bolaget samarbetar med
ledande kliniska experter och arbetar strukturerat for att bygga den kliniska evidens som kravs for ett framtida marknads-
godkannande av bolagets nya diagnostiska metod fér rektalcancer. Under 2025 naddes en viktig milstolpe da den forsta
kliniska studien pa friska studiedeltagare, dosbekréftelsestudien, genomfordes och avslutades framgangsrikt. Studien fast-
stallde dos och tidpunkt for undersokning och utgor grunden for fortsatt klinisk utveckling. Darefter har arbetet fokuserat
pa att forbereda nasta steg, inklusive regulatoriska godkannanden, systemanpassningar och studieuppléagg.

Den kliniska vagen framat ar tydlig; att arbeta stegvis och kontrollerat for att bygga ett robust och regulatoriskt accepterat un-
derlag som omfattar bade det bildgivande systemet och den jarnoxidbaserade nanopartiklen NEP-01 (NanoEcho® Particle-1),

enligt foljande planerade steg:

Q Dosbekriftelse (avslutad)

Faststalla dos av nanopartikel
samt tidsintervall till undersok-
ning pa friska studiedeltagare.

intervall pa patienter med
rektalcancer.

e Proof of concept (forberedande) e Registreringsstudie (utformning)

Bekréfta vald dos och tids-

Skapa statistiskt underlag for ett
marknadsgodkannande.

AVSLUTAD DOSBEKRAFTELSESTUDIE

med priméara mal uppnadda

Dosbekréftelsestudien avslutades framgangsrikt under aret
och samtliga primara mal uppnaddes. Studien omfattade
tolv friska deltagare och syftade till att faststalla tillracklig
dos av den jarnoxidbaserade nanopartikeln NEP-01, samt
att faststélla optimal tidpunkt for den efterféljande undersok-
ningen med NanoEchos diagnostiska system.

Studien markerar en viktig milstolpe i bolagets kliniska
utveckling, da systemet for forsta gangen anvdndes och
validerades i en klinisk miljo. Resultaten gav viktig aterkopp-

ling, vilken har legat till grund for fortsatt systemutveckling
och planering av nasta steg i det kliniska programmet.
Studieresultaten visade att:

nanopartiklar kunde detekteras i rektala lymfkortlar

vid samtliga doser och tidpunkter,
- bade nanopartiklarna, och det diagnostiska

systemet tolererades val av studiedeltagare.
Baserat pa resultaten, kunde Iédmplig dos och intervall for
optimal undersokningstidpunkt faststéllas pa friska deltagare.

KLINSKA ANPASSNINGAR GENOMFORDA

baserade pa aterkoppling fran dosbekriftelsestudien

Med utgangspunkt i aterkoppling fran den avslutade dos-
bekréaftelsestudien har NanoEcho identifierat tre prioriterade
omraden dar riktade optimeringar bedémdes kunna starka
systemets tillampning i klinisk miljo. Att optimera systemet
baserat pa data fran klinisk anvéndning &r en central del av
NanoEchos medtech-utveckling.

De identifierade anpassningarna har nu genomférts med
fokus pa att kvalitetssdkra systemets prestanda och skapa

BILDKVALITET

Kontrastatergivningen i ultraljudsbilderna
har forbattrats och kontakt mellan prob och
vavnad har optimerats, vilket sammantaget

ger forbattrad bildkvalitet i ultraljuds-
bilderna.

ANVANDARGRANSSNITT
Anvandargranssnittet har anpassats till det
kliniska arbetsflodet for 6kad effektivitet
och anvandarvanlighet. Anpassningar har
verifierats av klinisk expertis.

basta maojliga forutsattningar infor den inledande delen
av Proof of Concept-studien pa friska studiedeltagare.
Ytterligare system- och algoritmanpassningar kan komma
att genomforas infor den efterféljande delen av Proof of
Concept-studien pa patienter med rektalcancer, baserade
pa insamlad klinisk data. De genomforda anpassningarna
kommer att valideras i den inledande delen av Proof

of Concept-studien pa friska studiedeltagare. Féljande
optimeringar har genomforts:

ALGORITM

Algoritmen har anpassats for att battre han-
tera foérhallanden i levande vavnad, sdsom
naturlig vdvnadsrorelser och nanopartiklar-
nas beteende i lymfkortlarna. Anpassnin-
garna ar avsedda att stédja den inledande
delen av Proof of Concept-studien.
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SAMTLIGA GODKANNANDEN FRAN LAKEMEDELSVERKET

infor Proof of Concept-studien

Parallellt med de genomférda systemanpassningarna har
NanoEcho arbetat med de regulatoriska forberedelserna in-
for Proof of Concept-studien. Som en del av den planerade
regulatoriska processen har kompletterande regulatoriska
underlag lamnats in till Lakemedelsverket for att méjliggora
genomférandet av studien enligt uppdaterat studieprotokoll.

Eftersom NanoEchos system utgdr en kombinationsprodukt
krévs godkannanden fér bade den jaroxidbaserade nano-
partikeln NEP-01 (NanoEcho® Particle-1) och den diagnostiska

utrustningen. Lakemedelsverket har nu godkant anvand-
ningen av bada komponenterna i Proof of Concept-studien
enligt det planerade studieupplagget.

Besluten omfattar &ven godkéand etikprévning fran Etik-
provningsmyndigheten. Darmed &ar samtliga regulatoriska
godkannanden fran Lékemedelsverket infor studiestarten pa
plats och NanoEcho kan fortséatta de praktiska och operativa
forberedelserna infér genomférandet av studien enligt plan.

LAKEMEDELSVERKET
Lakemedel

ETIKPROVNINGS-
MYNDIGHETEN

LAKEMEDELSVERKET
Medical device
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PROOF OF CONCEPT-STUDIEN

nista steg i NanoEchos kliniska program

Proof of Concept-studien utgor nésta steg i NanoEchos
kliniska program och ar uppdelad i tva delar. | den inledande
delen kommer resultatet fran dosbekraftelsestudien valide-
ras, med de genomférda systemanpassningarna, pa friska
studiedeltagare vid Clinical Trial Consultants (CTC) klinik i
Uppsala.

Nar denna del ar genomford fortsatter studien pa patienter
med rektalcancer vid ett sjukhus dar denna patientgrupp
behandlas. Detta blir forsta gangen NanoEchos diagnostiska
system anvands kliniskt pa patienter, vilket ar en viktig mil-
stolpe for att visa att tekniken fungerar i klinisk miljo.

FRISKA STUDIEDELTAGARE

Resultatet fran dosbekraftelse-
studien valideras, med de
genomforda systemanpassningarna
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REKTALCANCERPATIENTER
Validera dos och underséknings-
tidpunkt som faststalldes i
dosbekraftelsestudien

Bada godkannandena krévs
for fullstandigt godkdnnande

Malséattningen &r att validera dos av nanopartikeln och
tidsintervall for undersdkning pa patienter med rektalcancer,
samt att utvardera det kliniska arbetsflodet och samarbetet
med vardpersonalen.

Patienterna kommer att undersékas med NanoEchos diag-
nostiska system och resultaten kommer att jamféras med
patologisk analys for att bedéma performance av metoden.
Utbver resultaten i studien skapas ett vardefullt kliniskt bild-
och dataunderlag, som utgor en central del i forberedelserna
infor den kommande registreringsstudien. Proof of Concept-
studien planeras att inledas under forsta halvan av 2026.
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PROOF OF CONCEPT-STUDIEN

Sammanfattningsvis har NanoEcho under 2025 natt en
viktig milstolpe genom ett framgangsrikt genomférande

av dosbekraftelsestudien. Darefter har bolaget genomfort
riktade systemanpassningar samt slutfort nodvandiga
regulatoriska forberedelser infor Proof of Concept-studien.
Den kommande studien pa friska deltagare och patienter
med rektalcancer utgor nasta steg i att validera tekniken i
klinisk miljo och bygga det kliniska underlag som kravs infor
registreringsstudien och ett framtida marknadsgodkannande.

Avslutningsvis vill hela NanoEcho-teamet 6nskar er
en God Jul och ett Gott Nytt Ar!
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