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Spago Nanomedical inleder klinisk studie med
SpagoPix i endometrios och avslutar
SPAGOPIX-01

Spago Nanomedical AB (publ) meddelade idag att féretaget har fatt
myndighetsgodkannande att inleda en klinisk fas lla-studie med sitt MRT-kontrastmedel
SN132D i endometrios - ett kroniskt, férsvagande tillstdnd som drabbar upp till 10
procent av kvinnor i fertil alder. Patientrekryteringen har pabérjats och den férsta
patienten forvantas att bli doserad inom kort. Den pagaende SPAGOPIX-01-studien i
bréstcancer har avslutats och en slutrapport forbereds.

“Vi dr mycket glada 6ver att SPAGOPIX-01 uppfyller de primdra mdlen fér studien och att resultaten
med SpagoPix vid bréstcancer ger en klinisk validering av vdr nanomedicinska plattform. Baserat pd
pdgdende diskussioner med potentiella partners och experter inom omrddet har vi beslutat att
fokusera vdra resurser inom SpagoPix-programmet pa endometrios, en underbehandlad sjukdom som
drabbar upp till 10 procent av kvinnor i reproduktiv dlder”, siger Spago Medicals VD Mats Hansen.

“Endometrios representerar en mycket stor indikation ddr det finns ett stort medicinskt behov av
bdttre bilddiagnostik som nuvarande kontrastmedel och annan diagnostik inte kan tillgodose”,
fortsatter han.

Den kliniska fas Ila-studien i endometrios dr en dppen proof-of-concept-studie som studerar
effekten av det nya intravendsa kontrastmedlet SN132D hos patienter med misstankt
endometrios. Studien kommer att omfatta upp till 18 patienter och leds av docent Dr. Ligita
Jokubkiene, 6verlakare vid avdelningen for obstetrik och gynekologi vid Skanes
universitetssjukhus i Malmo.

Studien kommer att utvardera sakerhets- och bildforbattrande egenskaper vid
magnetresonanstomografi (MRT) hos SN132D hos deltagare med misstankt endometrios.
Jamforelser kommer att gdras med transvaginalt ultraljud och konventionell MRT i syfte att
overvaga den diagnostiska potentialen hos SN132D vid endometrios.

“Endometrios dr ett kroniskt tillstdnd som har en enorm effekt pa livskvaliteten fér sd mdnga kvinnor
och flickor. Smdrta och infertilitet dr de kliniska kédnnetecknen fér sjukdomen och pdverkar inte bara
de som drabbats av endometrios, utan dven deras partner, familjer och samhdllet i stort. Behovet av
bdttre behandlingsalternativ och initial diagnos som méjliggor tidig upptdckt av sjukdomen dr
enormt. Jag dr glad éver att leda denna mycket efterldngtade studie och att ge hopp till kvinnor runt
om i vdrlden som lider av endometrios”, sager docent Dr. Ligita Jokubkiene.

SPAGOPIX-01-studien i bréstcancer genomfoérdes vid tva sjukhus i Sverige med det priméra
malet att studera sdkerheten vid olika doser av SN132D. Totalt 14 patienter med bekraftad
brostcancer inkluderades och doserades. De forsta resultaten fran studien kommer att
presenteras vid San Antonio Breast Cancer Symposium 2022 och slutrapporten fér studien
forbereds.
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SN132D i endometrios

Endometrios ar en kronisk sjukdom i det kvinnliga reproduktionssystemet dar celler som liknar
de i endometriet - det vavnadslager som normalt tacker insidan av livmodern - vaxer utanfor
livmodern, vilket orsakar menstruationssmartor, smarta vid avforing och samlag, kronisk
backensmarta och infertilitet. Liksom cancer dr endometrios en angiogenesberoende sjukdom
som kan riktas mot med hjalp av optimerade funktionella nanopartiklar.

Det uppskattas att mer an 176 miljoner kvinnor i reproduktiv alder ar drabbade 6ver hela
varlden, och endometrios star for lika hdga sociala sjukvardskostnader som typ 2-diabetes eller
reumatoid artrit. Tillgdng till tidig diagnos och effektiv behandling av endometrios ar viktigt. For
narvarande dr den genomsnittliga tiden till diagnos 7 ar, och det kliniska behovet av forbattrade
diagnostiska teknologier ar stort.

Endometrios representerar en stor marknad for alla diagnostiska medel som icke-invasivt kan
forbattra graden av korrekt diagnos. Den uppskattade totala adresserbara marknaden for
SN132D inom endometrios d&r 500 miljoner euro arligen, vilket ar betydligt stérre an for
bréstcancer dar konkurrensen med nuvarande standard-MRT och andra modaliteter ar hogre.

For ytterligare information, kontakta Mats Hansen, VD Spago Nanomedical AB, +46 46 811
88, mats.hansen@spagonanomedical.se

Spago Nanomedical AB dr ett svenskt nanomedicinbolag i klinisk utvecklingsfas. Bolagets
utvecklingsprojekt bygger pd en patenterad plattform av polymera material med unika egenskaper
som kan méjliggéra mer precis diagnos och behandling av livshotande 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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