g combiGene
catAPULT

Cell and Gene Therapy

CombiGene och CGT Catapult har i samarbete slut-
fort utvecklingen av analyser for kvalitetskontroll
av klinisk produktion av CombiGenes AAV-baserade
genterapi for behandling av epilepsi

Det omfattande och avancerade arbetet att utveckla de kritiska analyser som behovs for
kvalitetskontroll vid tillverkning avden AAV-baserade genterapi produkten CGo1 har nu
slutforts i ett samarbete mellan CombiGene och partnern Cell and Gene Therapy Catapult
(CGT Catapult). CombiGene kommer nu att integrera analyserna i sin produktionsprocess,
som ddarmed tar ytterligare ett steg narmare sin slutgiltiga fullskaliga utformning for kliniska
studier och kommersiell distribution.

Att sdkerstdlla att Lakemedel haller samma kvalitet
vid varje enskilt produktionstillfille ar ett viktigt
regulatoriskt krav. Fér att mota detta har CombiGene
i samarbete med CGT Catapult utvecklat ett
skraddarsytt analyspaket som ska sdkerstélla att
produktionen av den AAV-baserade genterapin CGo1
lever upp till dessa regulatoriska krav.

"Det dr mycket glddjande att
vinu slutfért arbetet med

de analytiska metoderna
tillsammans med CGT
Catapult. Det harvarit ett
utmanande arbete bade
tekniskt och vetenskapligt.
Detta dr ytterligare ett viktigt
steg for att sdkra produktionen
av CGo1”, sdger Karin
Agerman, Chief Research &
Development Officer pa CombiGene.

GCo1areninnovativ metod fér behandling av
lakemedelsresistent fokal epilepsi. CGT Catapults
experter har utvecklat sju unika analyser for att
karakterisera de olika virala komponenternaivektorn
och sakertsélla prestanda. Analyserna kommer

nu att overforas till den CDMO-tillverkare som
CombiGene valt for tillverkning av bolagets AAV-
lakemedelskandidat for klinisk anvandning. Eftersom
dessa analyser gors for att uppfylla regulatoriska krav
ar slutforandet av deras utveckling enligt tillampliga
standarder fér reproducerbarhet, noggrannhet och
precision en viktig milstolpe i projektet.

Matthew Durdy, VD pa CGT
Catapult kommenterar:

"CombiGene dr ett innovativt
genterapibolag som arbetar
inom ett viktigt omrdde med
stora medicinska behov.
Tillgangen till tillforlitliga
B och meningsfulla analyser for
’ i | kontroll av produktionen dr
enfragafor hela branschen
ochettomrdade ddr CGT Catapult strdvar efter 6kad
innovation och formdga. Vart framgdngsrika samarbete
med CombiGene har dstadkommit just detta, vilket
kommer att framja utvecklingen av CombiGenes terapi
till forman for patienter med epilepsi.”
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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 dr 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.
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Om Cell and Gene Therapy Catapult
Celland Gene Therapy Catapult etablerades som ett
oberoende kompetenscentrum for att framja tillvaxten
av den brittiska cell- och genterapiindustrin genom att
overbrygga klyftan mellan vetenskaplig forskning och
fullskalig kommersialisering.

Med mer d@n 230 anstédllda med fokus pa cell- och
genterapiteknik arbetar man med partnersinom
akademin och industrin for att sakerstalla att

dessa livsforandrande terapier kan utvecklas for
anvandning inom hélso- och sjukvarden vérlden 6ver.
Organisationen erbjuder ledande kunskap, teknik och
innovation for att gora det mojligt for foretag att ta
produkter till kliniska prévningar samt att bidra med
expertis inom klinisk processutveckling, tillverkning,
regulatoriska fragor, hdlsoekonomi och marknad.

Syftet dr att géra Storbritannien till det mest attraktiva
och logiska valet for brittiska och internationella
partners att utveckla och kommersialisera dessa
avancerade terapier. Cell and Gene Therapy Catapult
arbetar med Innovate UK.

For mer information, se ct.catapult.org.uk eller
http://www.gov.uk/innovate-uk
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Lds dven GENEVAGEN, ett nyhetsbrev fran
CombiGene sominnehadller allmédnna nyheter och
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