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CombiGene vl
positionerat
for framtiden

2018 borjar ga mot sitt slut och daven
om det ar for tidigt att summera hela
aret tankte jag tillata mig att i denna
ledare blicka saval bakdt som framat.
Sammantaget har 2018 varit ett bra
ar for CombiGene. De framsta hojd-
punkternavar sjalvklart de positiva fi-
nala resultaten fran var proof-of-con-
ceptstudie underinledningen av aret,
utvecklingsavtalet med CGT Catapult,
anslaget fran Horizon 2020 och den
mycket framgangsrika nyemissionen
som vi genomférde under september
manad. Bland arets hojdpunkter vill
jag ocksa ndmna rekryteringen av var
forsknings- och utvecklingschef Karin
Agerman. Karin har genom sina dju-
pa kunskaper, sin energi och sin vilja
redan betytt mycket for utvecklingen
av vart bolag.

Tackvare arets framgangar har vi kun-
nat etablera en mycket stark position
for CombiGene. Var prekliniska forsk-
ningar nu avslutad och vi har tagit det
viktiga steget in i processutveckling,
den sista utvecklingsfasen innan vi
kan genomfdra toxikologi/biodistri-
butionsstudier for att darefter pabor-
ja de forsta kliniska studierna. Vi har
under den senaste tiden haft flera
intressanta moten med representan-
ter for saval akademi som industri
med den dubbla ambitionen att bred-
da var verksamhet med ytterligare
ett genterapiprojekt och pa sikt hitta
lampliga samarbetspartner for att ta
vart epilepsiprojekt CGo1 hela vagen
till marknad.

Jan Nilsson, VD,
CombiGene
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CombiGenes vetenskapliga
rad diskuterar utformning
av den forsta kliniska studien

Den 9 november méttes CombiGenes vetenskapliga rdd for ett viktigt mote.

Med pd métet var rddets tre permanenta medlemmar (se nedan), CombiGenes

vetenskapliga grundare professor Merab Kokaia och docent David Woldbye,

CombiGenes forskning och utvecklingschef Karin Agerman och VD Jan Nilsson samt

Robert Doblhofer fran Granzer, CombiGenes regulatoriska konsult sedan flera ar.

Syftet med méte var att gd igenom
CombiGenes plan for utformning

av den forsta kliniska studien for
epilepsiprojektet CGo1. En synopsis
av studien har presenterats for Lake-
medelsverket och fér FDA i de méten
som hallits med dem. Studien, som
ar tankt att genomforas pa epilepsi-
patienter, ar primart en sdkerhets-
studie, men det vetenskapliga radet
diskuterade dven vilka effektdata
som potentiellt skulle kunna utlasas
fran studieresultaten.

Detta var forsta tillfallet for det
vetenskapliga radet att ga igenom
den tankta utformningen av fas I-
studien fér CGo1. Alla kliniska studier
kraver ett ytterst noggrant forbe-
redelsearbete och mycket aterstar
innan CombiGene har en fardig och
fullt ut definierad studiedesign, men
motet i Kbpenhamn var ett viktigt
och betydande steg narmare det
slutgiltiga resultatet.
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CombiGenes vetenskapliga rad

Annamaria Vezzani

Chef for Laboratory of Experimental
Neurology pa Mario Negri Institute for
Pharmacological Research i Milano

Deniz Kirik

Professorvid Lunds Universitet och
ledare for Brain Repair and Imaging in
Neural Systems unit (BRAIN)

Margitta Seeck
Professor i Neurologi pd Geneves
universitet

Johan Hyllner
coachar CombiGene

Horizon 2020:s stdd till CombiGene
omfattar inte bara 3,36 miljoner
euro i anslag for utvecklingen av
epilepsiprojektet CGo1, utan dven en
bolagscoach. | CombiGenes fall &r
det professor Johan Hyllner, tidigare
verksam som forskningschef pad CGT
Catapult, som tagit dennaroll.

"Det ar en fantastisk forman for
CombiGene att ha Johan Hyllnér
som coach”, sager Jan Nilsson,
VD pa CombiGene.

"Efter att ha lamnat CGT Catapult
ar Johan nu tillbaka i Sverige och

vi har redan haft mycket givande
diskussioner i centrala fragor som
affarsstrategi, processutveckling
och tillverkning. Johans rad och syn-
punkter kommer att vara ovarderli-
ga for CombiGenes fortsatta resa.”

Alla nyheter
pa ett stdlle

Vivill gdrna delge dig sa
mycket som majligt om vad
som hander i Bolaget. Darfor
lanserar vi nu CombiGenes
digitala nyhetsbrev, och
erbjuder dig mojligheten att ta
del av alla vara nyheter - direkt
fran kallan.

Anmadlan fér prenumeration
sker pa var hemsida dar du
registrerar den E-postadress
du onskar fa nyheterna till.
Anvand lanken "Anmalan
nyhetsbrev” uppe till

hoger pa hemsidan. Det

ar helt kostnadsfritt, och

du kan enkelt avsluta din
prenumeration nar du vill.

Las aven "Mer fran Bolaget”
och vara Pressmeddelanden,
som finns pa: combigene.com

Anmadal dig hdr!
http://combigene.com/
anmalan-nyhetsbrev/
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Karin Agerman:
"CombiGene dr ett litet bolag med manga styrkor”

m Det dr en dyster mandagseftermiddag i november nar

Du bérjade din anstdllning 5 mars. Har
din forsta tid pd CombiGene motsvarat
de forvintningar du hade ndr du bérja-
de pd bolaget?

"Ja, det maste jag saga. Jag forvdantade
mig att det skulle bli intensivt och det
har det verkligen blivit. Jag hade under
flera ar letat efter ett foretag som
CombiGene och nér jag till sist hittade
bolaget féljde jag det valdigt noga innan
jag kontaktade Jan Nilsson, CombiGenes
VD, for att anmala mitt intresse, sa att
sdga. Jag var med andra ord vl inlast pa
CombiGene redan fran dag ett.”

Hur skulle du beskriva CombiGene?
"Det enklaste sattet att beskriva Combi-

Gene dr att sdga att det ar ett litet bolag
med stora styrkor. En félla som manga

sma biotech-foretag hamnar i ar att fors-
karna/akademikerna tror att de sjadlva
kan driva ett foretag som vilar pa deras
forskning samtidigt som de fortsdtter sin
akademiska forskning till 100 procent.
Detta blir sallan sarskilt bra. Det finns
stora, grundlaggande skillnader mellan
forskning och foretagande. En annan
falla som sma foretag ofta hamnari ar
att man forsoker gora allt sjdlv. Combi-
Gene har undvikit bada dessa potentiella
misstag.”

Vad har CombiGene gjort for att
undvika dessa misstag?

"For det forsta har bolaget sett till att
rekrytera en otroligt erfaren och dri-
vande VD. Bolaget har ocksa en mycket
kompetent styrelse som har en tydlig
bild om vart bolaget &r pa vag. Bolaget

Genevagen ringer upp Karin Agerman, CombiGenes
forskning och utvecklingschef, for en intervju.

Karin har ett fulltecknat schema, men just denna efter-
middag har hon lovat att hon har en lucka. Det visar

sig snabbt att denna lucka egentligen ar full av plikter.
Under intervjun hinner Karin hamta upp barn vid skola,
kolla att de ar baltade, hora hur deras dag varit, kolla
att all utrustning for kommande utomhusaktivitet ar pa
plats och skicka ndgot enstaka email. Trots detta flyter
intervjun pa utan ndmnvarda avbrott.

har ocksa varit noga med att bygga upp
ett natverk av externa specialister. P4

sa vis har CombiGene tillgang till spets-
kompetens inom centrala omraden trots
att den egna organisationen ar valdigt
liten. | dagsldget bestar ju CombiGene
bara av Jan och mig sjdlv med ytterligare
en person pavagin.”

Ser du ndgra andra stora fordelar
med CombiGene?

“Ja, det finns en sak till som &r valdigt
viktig. CombiGenes vetenskapliga
grundare, professor Merab Kokaia och
docent David Woldbye, ar fortfarande
engagerade i bolaget. Vi har ett mycket
gott samarbete med bade Merab och
David. Sattet som de foder in nya idéer i
CombiGene ar alldeles ovarderligt.”

En avdina uppgifter i CombiGene
dr att arbeta med affdrsutveckling.
Kan du kommentera det?

“Absolut. En viktig ambition inom
CombiGene ar att pa sikt bredda var
verksamhet med ytterligare genterapi-
projekt. Detta arbete bedrivs pa flera

CGo1 - uppdatering hosten 2018

olika sdtt. Under hosten har vi haft en
doktorand fran Kl som kartlagt alla
pagdende svenska forskningsprojekt
inom genterapi for att fa en god bild av
det akademiska landskapet. For ett litet
bolag som CombiGene innebar affarsut-
veckling ocksd att vi deltar i en rad olika
nationella och internationella samman-
hang. Ett av flera exempel pa detta ar
Swelife ATMP och CAMP, tva projekt som
finansieras av Vinnova och som syftar
till att starka Sveriges konkurrenskraft
inom avancerade medicinska terapier.
Inom dessa tva projekt far vi bland annat
mojlighet att knyta vardefulla kontakter
med bade forskare och andra foretag. Sa
har langt har detta varit mycket varde-
fullt och inspirerande.”

Det later som att du dir mycket néjd
med din forsta tid pa CombiGene.

“Det stammer verkligen. Dagarna ar
mycket intensiva och (nastan) alltid roli-
ga. Jag har lart kdnna en rad fantastiska
manniskor som drivs av djup passion och
en kompromisslos ambition att faktiskt
goravarlden bdttre. Det kunde inte vara
mer stimulerande.”

® Den 1augusti var det officiella startdatumet for
CombiGenes samarbete med Horizon 2020, EU:s
ramprogram for forskning och utveckling.

Alla specifikationer fran GeneDetect, som
tillverkat CGo1 for prekliniska studier, har
overforts till CGT Catapult.

Detta ar nu genomfort och CombiGene har
fatt bekraftat att forandringen inte paverkar
produktionen av CGo1.

CGT Catapult har nu implementerat samma
analysmetoder som GeneDetect anvdnde
sig av och ndsta steg dr att vidareutveckla
analysmetoderna sa att de ar anpassade for
kommande GMP-tillverkning.

CombiGene har under hosten 2018 presen-
terat CGo1-projektet for ett antal intressanta
potentiella samarbetspartners, bland annat
pa Nordic Life Science Days i Stockholm och
pa Bio-Europe i Képenhamn.

I november hélls ett méte med CombiGenes
vetenskapliga rad for en férsta diskussion om
utformningen av fas I-studien for CG 01 (se
separat artikel).

Pa EMA-m&tet (European Medicines Agency)
i juni dar CombiGene deltog tillsammans med
Panion rekommenderades CombiGene att

gora nagra smarre férandringar av Bolagets
plasmider (ringformade DNA-molekyler).
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The gene therapy explorer

CombiGene har som malsdttning att utveckla
behandlingsmetoder som kan forbdttra livet for
miljontals mdnniskor vérlden dver.

www.combigene.com




