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CombiGene inleder storskalig produktion av
CGO01 for kommande sakerhets- och
biodistributionsstudier

| borjan av september tecknade CombiGene avtal om produktion av CGo1 med den spanska
genterapitillverkaren Viralgen. Efter att de plasmider som ingar i produktionen av CGo1
levererats av Cobra Biologics och alla nddvandiga kvalitetsanalyser, som utvecklats av

CGT Catapult, integrerats in produktionsprocessen, kommer Viralgen nu pabdrja den forsta
storskaliga produktionen av CGo1.

Det finns tvd syften med denna férsta storskaliga Om CGo1

produktion. Det forsta syftet ar att testa

allaingéende moment under helt realistiska CGo1édren genterapi som utvecklas for behandling av
forhallanden for att identifiera eventuella behov av lakemedelsresistent fokal epilepsi. Varje ar berdknas
férandringar. Produktionen kan ddrmed ses som en cirka 47 000 lakemedelsresistenta patienter med
generalrepetition infor kommande cGMP-produktion denna typ av epilepsi tillkomma i USA, EUs, Japan
(Current Good Manufacturing Practice) da CGo1 och Kina. CombiGene gor bedomningen att det ar
kommer att produceras fér studier i manniska. realistiskt att 10-20 procent av dessa patienter

Det andra syftet &r att producera material fér de skulle kunna behandlas med bolagets genterapi.
prekliniska sdkerhets- och biodistributionsstudier Den globala marknaden fér lakemedelskandidaten
som dr planerade att genomféras under 2021. CGo1uppskattas till 750 - 1 500 miljoner USD arligen.

Ndr denna forsta produktion av CGo1 ar
genomford vantar ett omfattande kvalitets- och
dokumentationsarbete.

"Att vi nu kan genomféra en
storskalig produktion av CGo1
drenbetydande milstolpe i
detta projekt”, sager Karin
Agerman, Chief Research
and Development Officer.
“Ndr allt kvalitetsarbete i
samband med produktionen
drgenomfort drviredo att
pdbdrja sikerhets- och
biodistributionsstudierna,
som drndsta stora steg i CGo1-projektet.”
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Om CombiGene
www.combigene.com

CombiGenes vision dr att erbjuda patienter som
drabbats av svara livsfordndrande sjukdomar
mojligheter till ett battre liv genom nyskapande
genterapier.

CombiGenes affdrsidé ar att utveckla effektiva
genterapier for allvarliga sjukdomar som idag saknar
adekvata behandlingsmetoder. Forskningstillgangar
tasin fran ett ndtverk av externa forskare och
utvecklas vidare fram till klinisk konceptverifiering.
Lakemedelskandidater for vanligt férekommande
sjukdomar kommer att samutvecklas och
kommersialiseras genom strategiska partnerskap,
medan CombiGene kan komma att driva utveckling och
kommersialisering i egen regi for lakemedel som vander
sig till begransade patientpopulationer.

Bolaget ar publikt och dr noterat pa Nasdaq First North
Growth Market och bolagets Certified Advisor ar FNCA
Sweden AB, +46 (0)852 80 03 99, info@fnca.se.

combiGene

Om Viralgen
www.viralgenvc.com

Viralgen &r ett joint venture mellan Askbio och
Columbus Venture Partners med flera decenniers
erfarenhet av teknologi- och ldkemedelsutveckling
i enrad olika plattformar for att stodja best-in-class
erbjudanden till genterapimarknaden.

Viralgen etablerades 2017 for att mota det vdxande
behovet av tillverkning av genterapeutiska lakemedel
med malet att bidra till att bredda tillgangen till dessa
livraddande terapier och bidra till att framja hélsa
och valfard varlden 6ver. Bolaget dr specialiserat pa
produktion av AAV-viralvektorer och har byggt en
optimerad anldggning i San Sebastian, Spanien som
maximerar genomstromning och effektivitet i den
egenutvecklade tillverkningsplattformen for
Proio™-suspension, vilken majliggor varldsledande
skalbarhet, reproducerbarhet och tid till marknad.

Viralgens plattformsbaserade process gor det majligt
for kunder att nd branschledande koncentrationer

och ta cGMP-certifierade AAV-serotyper till klinik och
marknad med realistiska kostnader och med patienten
i dtanke. Bolaget stravar efter att leverera den basta
vektorn, i ratt skala, vid rétt tidpunkt under
AAV-produktens hela livscykel.

Viralgens nya kommersiella anlaggning kommer att
varaiproduktionislutetav2021iSan Sebastiani
Spanien.
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