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Vivesto erhdller godkdnnande att inleda en
dosbestammande studie med Paccal Vet i
katter

Solna den 16 januari 2025 - Vivesto AB, ett onkologifokuserat utvecklingsbolag, meddelade
idag att etiskt godkdnnande har erhallits frdn US Veterinary Review Board Clinical Studies
Committee for en planerad dosbestédmmande klinisk studie med Paccal Vet i katter med cancer.
Godkdannandet mojliggér for medverkande kliniker att rekrytera patienter till studien.

Studien kommer inledningsvis att genomféras pd tvé kliniker i Washington och Oregon, med
mojlighet att inkludera fler kliniker allteftersom studien fortskrider. Studien kommer att ledas av
CASTR Alliance, den kontraktsforskningsorganisation (CRO) som genomfor Vivestos pdgdende
kliniska pilotstudie i USA med Paccal Vet i hundar med hemangiosarkom i mjdlten. FDA:s Center for
Veterinary Medicine, CVM, har tidigare bekraftat att kattstudien kan genomféras inom ramen for
godkéand INAD (Investigational New Animal Drug).

"Samtidigt som vi ndrmar oss den forsta interimsavldsningen i pilotstudien i hundar gér vi nu vidare
med Paccal Vet-programmet och breddar indikationsomrédena till att dven omfatta cancer hos
katter. Det ar ett viktigt steg ur b&de ett medicinskt och ett kommersiellt perspektiv eftersom det
varje ar diagnostiseras miljontals katter med cancer och det alltjdmt saknas godkéanda Idkemedel
for att behandla dem. Med godkdnnandet och den kommande studien har de forsta avgorande
stegen tagits mot att tillhandahdlla ett nytt potentiellt behandlingsalternativ for katter med cancer
samtidigt som vi bygger aktiedigarvdrde i programmet”, séger Erik Kinnman, VD fér Vivesto.

Den dosbestdmmande studien kommer att folja studieupplégget 3+3, en allmdnt anvénd metod for
att faststdlla den maximalt tolererade dosen (MTD). Hogst 12 katter kommer att ingd och erhdlla
Paccal Vet-behandling i grupper om 3 patienter, med 6kande doser for varje grupp tills MTD har
identifierats. Denna studiedesign garanterar patientsdkerheten samtidigt som den pd ett effektivt
satt identifierar [dmplig dos for administrering av Paccal Vet i katter.
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Om Vivesto AB

Vivesto d@r ett svenskt utvecklingsbolag som ska erbjuda nya behandlingsalternativ for
sv@rbehandlade cancerformer ddr det finns stora medicinska behov och betydande
marknadspotential. Projektportfoljen bestdr av cancerprogrammen Cantrixil och Docetaxel micellar
som utvecklas for blodcancer respektive prostatacancer, samt veterindronkologi-programmet
Paccal Vet (paklitaxel micellar) som utvarderas i en klinisk pilotstudie i hundar med
hemangiosarkom (HSA) i mjdlten efter splenektomi. Vivestos aktier handlas p& Nasdaqg Stockholm
(ticker: VIVE). Besok www.vivesto.com for mer information om Vivesto.

Om Paccal Vet

Vivestos ldkemedelskandidat Paccal Vet bestér av paklitaxel formulerad med bolagets
egenutvecklade XR-17-teknologi. Paccal Vet har tidigare uppvisat god sdkerhet vid behandling av
olika typer av cancer hos hundar. Avsaknaden av I6sningsmedlet cremophor, som hundar ar
sdrskilt kansliga for, kan minska risken for allvarliga biverkningar och dédsfall i samband med
behandlingen. Paccal Vet kraver inte heller tillsats av humant albumin, som vid anvéndning hos
hund kan orsaka 6verkdnslighetsreaktioner och minskad behandlingseffekt.

Tidigare kliniska studier utférda av Vivesto har uppvisat god sékerhet i mer dn 300 hundar.
Dessutom har anti-tumoraktivitet observerats i skivepitelcancer och icke-resektabel brostcancer i
stadium Ill-V.

Om cancer hos katter

Behovet av en sdker och effektiv cancerbehandling fér katter ér stort och ékar i takt med att antalet
husdjur blir fler. Uppskattningsvis finns det mer dn 95 miljoner katter bara i USA och cirka 6
miljoner av dessa diagnostiseras med cancer varje ér. Det finns for ndrvarande inga godkdnda
|dkemedel for behandling av cancer hos katter och de nuvarande paklitaxel-formuleringarna
tolereras inte av katter och kan darfor inte anvandas.
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