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Spago Nanomedical gar vidare med okad dos
i fas l/lla-studien Tumorad-01

Spago Nanomedical AB (publ) meddelade idag att den oberoende
monitoreringskommittén (Data Monitoring Committee, DMC) rekommenderar en
doshéjning i den pagaende fas I/lla-studien Tumorad-01 med likemedelskandidaten
177Lu-SN201. Rekommendationen baseras pa analys av data fran tva patientgrupper,
bestaende av sex patienter med fem olika cancertyper. Bada grupperna visar en likartad
acceptabel sdkerhetsprofil.

“Vi dr mycket néjda med beskedet frdn den oberoende monitoreringskommittén och studien gar nu
vidare till ndsta dosnivd. Rekryteringen av patienter med olika tumdértyper accelererar samtidigt som
vi kontinuerligt stdrker forstdelsen for hur 177Lu-SN201 verkar i flera cancerformer, vilket kommer
vara av stor betydelse infér ndsta steg. Vdr mdlsdttning att slutféra fas I-delen av studien under
2025 stdr fast”, sager VD Mats Hansen.

Den kliniska fas I/lla-studien Tumorad-01 &r en sa kallad first-in-human-studie med syftet att
utvardera sdkerhet, tolerabilitet, dosimetri samt initial effekt av 177Lu-SN201 i cancerpatienter.
Fas I-delen av studien har som mal att identifiera en mojlig terapeutisk dos for vidare tester i
utvalda patientgrupper i fas lla-delen av studien. Den andra patientgruppen i studien bestaende
av tre patienter, tva kvinnor med lung- respektive strupcancer och en man med rektalcancer,
har nu behandlats med minst en dos/cykel av 177Lu-SN201. DMC har genomfért en analys
baserat pd samtliga tillgangliga data for de tva forsta patientgrupperna och bedémer att
sdkerheten ar tillfredsstallande i patientgrupperna. DMC rekommenderar darmed att dosen hojs
i studien och att patientrekryteringen fortsatter enligt plan.

Totalt har sex patienter med fem olika tumortyper hittills doserats i studien. Férutom det
primara malet i fas | att utvardera sakerhet ar ett viktigt sekundart mal att utvardera avbildning
och dosimetri. Preliminar utvardering av de bilder som hittills inhamtats indikerar en
biodistribution i linje med prekliniska resultat. Metoderna fér optimal bildtagning och
dosimetriska berdkningar specifikt anpassade for 177Lu-SN201 utvecklas kontinuerligt
efterhand som studien fortléper.

| augusti 2024 meddelade bolaget att den forsta patientgruppen i studien, bestaende av tre
patienter, framgangsrikt hade behandlats med minst en dos av 177Lu-SN201, samt att den
oberoende monitoreringskommittén rekommenderade att studien skulle fortsdtta baserat pa en
utvardering av all da tillgdngliga data. Bolaget har dven erhallit etikgodkdnnande for att parallellt
inkludera patienter dven pa en lagre dos av 177Lu-SN201. Med detta omfattar studien hittills
tre dosnivaer och aktiv rekrytering till den hoégre och lagre av dessa pagar nu vid tva sjukhus,
Cancer Research SA i Adelaide och St Vincent’s Hospital i Melbourne.

Mer information om studien finns pa https://clinicaltrials.gov/study/NCT06184035


https://clinicaltrials.gov/study/NCT06184035?term=NCT06184035&rank=1
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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 pd 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 pa Nasdagq First North Growth Market (kortnamn: SPAGO). Fér mer info, se www.
spagonanomedical.se.

FNCA Sweden AB dr bolagets Certified Adviser.
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