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ZICCUM publicerar White Paper som beskriver varldens
forsta anlaggning for storskalig produktion av
temperaturstabila vacciner

Ziccums White Paper ger en detaljerad beskrivning av hur bolagets teknik
LaminarPace integreras i en s.k. Fill and Finish-anlaggning som blir varldens
forsta anlaggning for storskalig produktion av temperaturstabila vacciner.
Jamfort med dagens standardiserade F/F-anlaggningar dar frystorkning utgor
karnan, kan nya vacciner produceras med en beraknad OPEX som ar 65
procent lagre, samt en CAPEX som &r 50 procent lagre. Temperaturstabila
vacciner kan dessutom forvaras och transporteras i varierande temperaturer
och kraver ingen komplicerad och dyr kylkedja.

| dagens F/F-anlaggningar — som &r sista steget vid vaccinproduktion — hanteras
vaccin i vatskeform eller i frystorkad form under strikta och snava
temperaturintervaller vilket i sin tur paverkar slutproduktens stabilitet. Bada
metoderna ar komplicerade och kostsamma processer samt inkluderar
energikravande frysning eller kylning. Ziccums White Paper inkluderar bade
kostnadsberéakningar och en detaljerad planritning fér en modular F/F-anlaggning
som kan bli den férsta i varlden for storskalig produktion av temperaturstabila torra
vacciner som uppfyller WHOs krav pa CTC (Controlled Temperature Chain). CTC
innebar att vacciner ska tala + 40 grader under minst tre dagar.

Anlaggningen ar framtagen i samarbete med KeyPlants AB, ett globalt ledande
specialistfoéretag pa modulanlaggningar for fabriker, som har erfarenhet av mer an 50
modulprojekt i varlden, inklusive flera F/F-anlaggningar for just vacciner.

Modulanlaggningen som mater 36 meter x 27 meter i tva vaningsplan kan enligt
KeyPlants fardigstallas inom 24 manader. Lagt produktionssvinn och
kostnadsminskningar har véackt intresset hos flera icke-statliga organisationer s.k.
NGOs. Pilotstudien analyserar och jamfor kostnader mellan den nya planerade
produktionsanlaggningen for temperaturstabila vacciner, och befintlig
standardanlaggning for produktion av vaccin genom frystorkning. Studien visar att
den planerade anlaggningen erbjuder:

80 % mindre energiforbrukning. Anlaggningen drivs med LaminarPace-teknologi, vilket inte kraver
nedkylning eller frysning, inte heller energikravande anga, kylvatten eller injektionsvatten, vilka alla &r
vasentliga delar i frystorkningsprocessen lyophilization. Med en energiminskning p& 80 procent
harmoniserar produktionen med FN;s mal for hallbar utveckling..



65 % lagre kostnader for OPEX. Halften s& manga medarbetare behévs i anlaggningen jamfort med en
frystorkningsanlaggning, beraknat pa 200 dagar arlig produktion med 65 procents anvandning av
utrustningen.

50 % lagre kostnader for CAPEX. Frystorkning ar en bade kostnads- och energikravande produktion.
Vanligtvis behovs tre dagar med temperaturer pa mellan -80 och -40 grader, samt en dyr utrustning som
efter varje produktionsomgang maste rengéras med kubikmeter av sterilt injektionsvatten, vilket i sig
medfor hogre kostnader.

Utbyte pa upp till pa 80 %. Detta star i skarp kontrast till frystorkning dar laga utbyten p& 10-20% inte
ar ovanligt. For att hantera férlusten anvands stabiliserande tillsatsémnen, och man behdver
producera 5-10 ganger mer vaccin for att kompensera forlusterna som frystorkning ger upphov till.
Svinn ar generellt en svar utmaning fér produktion av vaccin. Enligt WHOs globala berakningar slangs
50 procent av tillgangligt vaccin pa grund av problem relaterade till for hoga temperaturer under
lagring, hantering och transporter.

F/F-maskinen &r installerad i ett aseptiskt, isolerat rum och kan arligen producera
mellan 20-30 miljoner vialer med torrt vaccin i pulverform, vilket ger 20-300 miljoner
doser torkat vaccin (beroende pa antal doser per vial).

Det torra vaccinpulvret blandas med ett bulkmedel och komprimeras till en 10
kubikmillimeter (0,01 kubik cm) torkad tablett. Ziccum arbetar med, och utvarderar, ett
urval av lakemedelsforpackningar, fran Blisterforpackningar med tva kammare for
injektion (en kammare med tablett, en med sterilt vatten for ater-upplésning innan
vaccinering sker pa sedvanligt satt), till forpackningar med vacciner utan injektion, sa
kallade Microarray patches. Torrt vaccin, i form av en tablett som kan transporteras och
forvaras i langa perioder utan kylning, ar karnverksamheten i produktionen.

"Det har ar ett koncept som ligger i tiden, sager Ziccums VD Gdran Conradson.

Nar vi vidareutvecklar LaminarPace — tekniken bakom torra beredningsformer — sa
utvecklar vi samtidigt de storsta fordelarna med en konkurrenskraftig produktionsldsning;
lagt produktionssvinn samt Ionsamma och prisvarda vacciner som méter WHOSs krav pa
CTC-status.

Lat oss komma ihag att torra beredningsformer inte ar nytt i sig. Varje dag konsumerar vi
torrprodukter utan att tdnka pa det, och de kan na fler, snabbt och kostnadseffektivt. Tank
om vi kunde gora det samma med vaccin? Faktum ar att vi kan! Varje ar doér 1,5 miljoner
barn fran sjukdomar som kan forhindras med vaccinering, ett behov som bara okar i
varlden. Alla k&nner till varfor vi behdver mojliggéra att fler blir vaccinerade. Jag tror att
var studie visar hur det ar genomférbart.”

White Paper kommer att finnas tillganglig pa Ziccums hemsida om cirka tva
veckor.

For mer information om Ziccum, vanligen kontakta:
Goran Conradson: VD Ziccum AB

E-mail: conradson@ziccum.com

Mobil: +46 709 61 55 99

Om Ziccum

Ziccum AB utvecklar nya, patenterade beredningar av vacciner dar kanslighet vid
temperaturskillnader inte minst vid transporter begréansar medicinsk och darmed
kommersiell potential. Med bolagets patenterade teknologi LaminarPace utvecklas
torra beredningsformer av vaccin som i nulaget enbart finns i vatskeform. Darigenom
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kan Ziccum oka tillgangligheten av lakemedel och vaccin pa befintliga - och 6ppna
nya - marknader.



