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Spago Nanomedicals fas I/lla-studie Tumorad-
01 fortsatter efter framgangsrikt slutford
behandling av forsta patientgruppen

Spago Nanomedical AB (publ) meddelade idag att den oberoende sikerhetskommittén
(Data Monitoring Committee, DMC) rekommenderar att den kliniska fas I/lla-studien
Tumorad-01 med ldkemedelskandidaten 177Lu-SN201 fortsatter i patienter med olika
typer av tumérer. Rekommendationen baseras pa en analys av data fran de férsta tre
behandlade patienterna i studien som DMC bedémer visar en tillfredsstédllande
sakerhetsprofil. Studien fortsatter darmed enligt plan med rekrytering av patienter vid
de tva sjukhus som hittills aktiverats.

Tumorad-01 &r en fas I/lla “first-in-human” studie i patienter med avancerad cancer med det
primara malet att utvardera sikerhet, tolerabilitet, dosimetri samt initial effekt av
lakemedelskandidaten 177Lu-SN201. Den forsta patientgruppen bestaende av tre patienter, tva
man med spridd prostatacancer och en kvinna med spridd bréstcancer, har framgangsrikt
behandlats med minst en dos/cykel av 177Lu-SN201 (10 MBg/kg). Den oberoende
sakerhetskommittén har utvarderat all tillgadnglig data for patientgruppen rorande sidkerhet,
tolerabilitet, biodistribution och dosimetri. Inga allvarliga biverkningar (SAEs) har rapporterats
och DMC bedomer att sdkerheten ar tillfredsstallande i patientgruppen och rekommenderar att
studien fortsatter enligt plan med inkludering av patienter med olika typer av tumorer.

“Frdmsta mdlet med fas I-delen av Tumorad-01 dr att visa att behandlingen dr séker och att den
tolereras av patienterna. Vi dr ddrfér mycket glada 6ver sdkerhetskommitténs rekommendation som
baseras pad en grundlig utvdrdering av de tre férsta behandlade patienterna. Vi gdr nu planenligt
vidare med att rekrytera ndsta kohort, med fokus pa att uppfylla ytterligare ett mdl i protokollet,
ndmligen att rekrytera patienter med olika tumértyper”, sdger VD Mats Hansen.

Fas I-delen av studien har som mal att baserat pa sidkerhet och biodistribution identifiera en
mojlig terapeutisk dos for vidare tester i utvalda patientgrupper i fas lla-delen av studien.
Patientrekrytering fortgar enligt plan och ytterligare patienter ar identifierade och bedéms
kunna inkluderas inom kort. Nasta DMC-utvardering berdknas ske efter att ytterligare 3
patienter slutfort en forsta behandlingscykel.

Klinisk evidens for selektiv tumoéransamling av Spago Nanomedicals funktionella nanopartiklar
har tidigare genererats med MRT-kontrastmedlet pegfosimer manganese (SN132D) i patienter
med brostcancer. Likemedelskandidaten inom Tumorad, 177Lu-SN201, ar baserad pa samma
typ av noggrant optimerade polymera nanomaterial kombinerat med den kliniskt effektiva
radioisotopen lutetium-177 (177Lu) som redan idag anvands i marknadsgodkanda lakemedel.
Detta gor 177Lu-SN201 till ett lovande nytt radioisotopldkemedel for tumdérselektiv behandling
av cancer med mojlig anvandning mot flera typer av tumorer. Om en fordelaktig biodistribution
av stralning till tumorer jamfoért med andra organ kan bevisas har 177Lu-SN201 potential att bli
ett effektivt lakemedel mot cancer.
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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 pad en patenterad plattform av polymera material med unika egenskaper som kan mdgjliggéra
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.
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