Herantis tiedottaa Vaiheen 2 Lymfactin-tutkimuksen tuloksista ei voi tehda paatelmia
Lymfactinin hyodysta rintasydpahoitoihin liittyvan sekundaarisen lymfaturvotuksen
hoidossa
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Herantis Pharma Oyj (”"Herantis”), innovatiivinen ladkekehitysyhtio, joka kehittda biologisiin
ladkkeisiin ja geeniterapiaan perustuvia hoitoja, tiedotti tandan, ettd sen patentoidun
Lymfactin-geeniterapian Vaiheen 2 kliinisen tutkimuksen 12 kuukauden tulosten perusteella
ei voida tehda paatelmia Lymfactinin hyodysta rintasyopahoitoihin liittyvan sekundaarisen
lymfaturvotuksen hoidossa. Lymfactin on ainutlaatuinen geeniterapia, joka saa aikaan
ihmiselle luonnollisen imusuonten kasvua ja kehitysta saatelevan VEGF-C-proteiinin
ilmentymisen. Kliinisen tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena oli selvittdaa, onko Lymfactin-
hoidosta hyotya imusolmukesiirtoleikkauksen yhteydessa annettuna verrattuna pelkkaan
leikkaushoitoon. Molemmissa hoitoryhmissa saavutettiin selkeita kliinisesti merkittavia
hyotyja, mutta tutkimuksessa ei voitu todeta Lymfactin-hoidon tuovan lisahyotya
imusolmukesiirtoleikkauksen tehostavana hoitona.

Tutkimustulokset osoittivat odotusten vastaisesti, etta hoitoryhmien valilla oli merkittavia
eroja tutkimuksen ldahtétilanteessa muun muassa ylaraajan tilavuuden ja potilaan
elamanlaadun osalta, minka vuoksi Lymfactinin tuomasta hoitovasteesta leikkaushoidon
lisdana on mahdotonta tehda johtopaatoksia. Lisaksi naiden tutkimuksessa kaytettyjen
ensisijaisten vastemuuttujien mittaustulokset olivat epajohdonmukaisia, mika vaikeutti
hoitovasteen tarkkaa arviointia. Nama seikat heijastelevat tutkimuksen uraauurtavaa
luonnetta uudessa indikaatiossa.

"Herantis on eturivissa etsimassa hoitoa rintasyopahoitoihin liittyvdaan lymfaturvotukseen.
Tama tutkimus on ollut alallaan uraauurtava ja haluan kiittda Herantiksen tiimia, joka on
edistanyt tiedettd tasta vammauttavasta sairaudesta kadrsivien potilaiden auttamiseksi,”
kommentoi tutkimuksen paatutkija, dosentti, LT Anne Saarikko. "Tutkimuksen tulokset
vaikuttavat olevan positiivisia suurimmalle osalle osallistuneista potilaista. Meidan tulee
kuitenkin vield varmistua Lymfactinin vaikutuksista hoitovasteeseen, silla vaikutuksen
arviointi ei toteutunut tassa haasteellisessa tutkimuksessa.”

Tutkimuksen keskeiset tulokset 12 kuukauden seurannan jalkeen osoittivat, etta
molemmissa hoitoryhmissa noin puolella potilaista lymfaturvotuksesta karsivan ylaraajan
tilavuus pieneni kliinisesti merkittavasti yli 25 %:lla, kun tilavuutta verrattiin terveeseen
ylaraajaan. Molemmissa hoitoryhmissa useimpien potilaiden elamanlaadun havaittiin
parantuneen. Jotta tilastollisesti mielekas analyysi hoitoryhmien vililla olisi mahdollista, on
valttamatonta, ettd molemmat ryhmat — sekd lume- etta aktiivinen hoitoryhma — ovat
vertailukelpoisia tutkimuksen Iahtotilanteessa, mika ei toteutunut tassa tutkimuksessa.
Lisaksi vastemuuttujien mittauksen epatarkkuus vaikeutti Lymfactinin tuoman mahdollisen
hoitovasteen osoittamista. Herantis jatkaa tulosten analysointia ja datan arviointia
saadakseen tutkimuksen perusteella paremman nakemyksen esimerkiksi lahtotilanteen
eroista, tutkimuslaakkeen annostelun sopivuudesta, vastemuuttujista, vastemuuttujien
mittaamisesta, muun tutkimusdatan merkityksesta seka muista mahdollisesti soveltuvista



kliinisista indikaatioista. Yhti6 odottaa voivansa tiedottaa mahdollisista lisdloydoksista seka
paatoksista Lymfactinin kehitysohjelman jatkosta vuoden 2021 toisen kvartaalin aikana.

Lymfactin oli tutkimuksessa turvallinen ja hyvin siedetty. Haittatapahtumat olivat lievia ja
ohimenevia. Niiden esiintyvyys oli sekd Lymfactin- ettd lumeldadkeryhmassa samankaltaista.

”"0Olemme kiitollisia potilaille, jotka osallistuivat tahan uraauurtavaan tutkimukseen, missa
innovatiivista Lymfactin-geeniterapiaamme tutkittiin rintasyépahoitoihin liittyvan
lymfaturvotuksen hoidossa. Vaikka tutkimuksessa kdytetyn hoidon, eli
imusolmukesiirtoleikkauksen ja Lymfactin-hoidon yhdistelman, teho oli rohkaiseva, olemme
kuitenkin pettyneita siihen, etta tutkimusasetelma ei mahdollistanut merkityksellisten
johtopaatosten tekemista yksin Lymfactinin osalta,” kommentoi Herantiksen toimitusjohtaja
Craig Cook. "Lymfactin-kehitysohjelma kokonaisuudessaan ja tama tutkimus erityisesti ovat
luonteeltaan uudentyyppisia ja olemme saaneet tutkimuksesta selkeita ja tarkeita oppeja.
Jatkamme nyt datan analysointia ja samalla kdymme |api Lymfactinin strategisia
kehitysvaihtoehtoja. Samanaikaisesti Yhtion CDNF- ja xCDNF-kehitysohjelmat jatkavat
etenemistaan suunnitelmien mukaisesti tahan tarkoitukseen joulukuussa 2020 kerattyjen
varojen turvin.”

Tutkimus on satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu, Vaiheen 2 kliininen
tutkimus, johon osallistuu 39 potilasta viidessa tutkimuskeskuksessa Suomessa ja Ruotsissa.
Potilaat, jotka valittiin tutkimukseen kayttaen tarkkoja kriteereitd, satunnaistettiin saamaan
yksi annos joko lumelddkettd tai Lymfactinia imusolmukesiirtoleikkauksen yhteydessa.
Tutkimuksen sokkoutus purettiin, kun kaikkia potilaita oli seurattu 12 kuukautta
leikkaushoidon jalkeen. Tutkimuksen ensisijaisina vastemuuttujina olivat lymfaturvotuksesta
karsivan ylaraajan tilavuuden pieneneminen, muutokset potilaan eldméanlaadussa seka
muutokset imunestekierrossa, jota arvioitiin kvantitatiivisen lymfoskintigrafiamenetelman
avulla. Potilaiden seurantaa jatketaan 36 kuukautta leikkaushoidon jalkeen tehoa mittaavien
vastemuuttujien osalta ja 60 kuukautta hoidon turvallisuuden osalta.
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Lymfactin

Lymfactin on maailman ensimmainen ja ainoa kliiniseen vaiheeseen edennyt geeniterapia, joka
korjaa imunestejarjestelman vaurioita. Se tuottaa imuteiden kasvulle valttamatonta VEGF-C-
imusuonikasvutekijaa, joka prekliinisten tutkimusten perusteella edistda uusien toimintakykyisten
imuteiden kasvua ja korjaa siten sekundaarisen lymfaturvotuksen kehittymiseen johtavia
imujarjestelman vaurioita. Ensimmainen Lymfactinin ladkekehityksen kliininen indikaatio on
rintasyOpahoitoihin liittyvan sekundaarisen lymfaturvotuksen hoito. Herantis uskoo, ettd Lymfactin
voi soveltua myos muiden sekundadristen lymfaturvotusten hoitoon, mikali sen turvallisuus ja teho
voidaan osoittaa ensimmaisessa indikaatiossa.



Herantiksen patentoima Lymfactin perustuu akatemiaprofessori Kari Alitalon johtaman tieteen
huippuyksikon kansainvalisesti arvostettuun tutkimukseen Helsingin yliopistossa.

Rintasy6pahoitoihin liittyva sekundaarinen lymfaturvotus

Rintasyopahoidon takia tehtava imusolmukkeiden poistoleikkaus aiheuttaa noin joka viidennelle
potilaalle sekundadrisen lymfaturvotuksen. Sen yleisia oireita ovat raajan pysyva turvotus, ihon
paksuuntuminen ja kovettuminen, raajan rajoittunut liikuntakyky, kipu seka lisdantynyt
tulehdusherkkyys. Sekundaarinen lymfaturvotus on krooninen, eteneva sairaus, joka huonontaa
merkittavasti potilaan elamanlaatua. Tunnetut hoidot kuten tukihihan kaytto, hieronta ja liikunta
voivat helpottaa oireita mutta eivat korjaa imujarjestelman vaurioita, joista lymfaturvotus johtuu.
Markkinoilla ei ole hyvaksyttyja ladkevalmisteita rintasyopahoidon seurauksena kehittyneen
lymfaturvotuksen hoitoon.

Herantis Pharma Oyj

Herantis Pharma Oyj on innovatiivinen ladkekehitysyhtio, joka pyrkii tuomaan laakekehitykseen
perinteisesta poikkeavia lahestymistapoja hoitojen uudistamiseksi. Herantiksen regeneratiiviseen eli
uudistavaan ladketieteeseen perustuviin ldadkeaihioihin kuuluvat i. CDNF - biologinen ladkeaihio,
jonka toiminta perustuu Parkinsonin taudin ja muiden hermorappeumasairauksien proteostaasiin
liittyviin mekanismeihin seka ii. Lymfactin - VEGF-C-kasvutekijaan perustuva geeniterapia, jonka
tavoitteena on palauttaa imujarjestelman rakenne ja toiminta normaaleiksi sydpahoitoihin liittyvan
sekundaarisen lymfaturvotuksen ja muiden imujarjestelmaan liittyvien tautien hoidossa. Herantiksen
kehitysohjelmat tahtadvat tuomaan uusia kaivattuja innovaatioita naiden tautien hoitoon.
Tavoitteena on taudinkulun muokkaaminen siten, ettad taudin etenemista voitaisiin hidastaa, se
voitaisiin pysdyttaa tai jopa kdantaa taudin kulku. Herantiksen osakkeet ovat listattuna Nasdaq First
North Growth Market Finland sekd Nasdaq First North Growth Market Sweden -markkinapaikoilla.

Tulevaisuutta koskevat lausumat

Tama yhtittiedote sisaltaa tulevaisuutta koskevia lausumia, jotka eivat ole historiallisia tosiseikkoja
vaan lausumia tulevaisuuden odotuksista. Tulevaisuutta koskevat lausumat koskevat muun muassa
Herantiksen tulevaa taloudellista asemaa ja liilketoiminnan tulosta, yhtion strategiaa, tavoitteita,
tulevaa kehitysta tai odotettuja sddntelymuutoksia niillda markkinoilla, joilla yhtio toimii tai pyrkii
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Luonteeltaan tulevaisuutta koskevat lausumat sisaltavat tunnettuja ja tuntemattomia riskeja ja
epdvarmuustekijoitd, koska ne liittyvat tapahtumiin ja johtuvat olosuhteista, jotka joko tapahtuvat
taikka eivat tapahdu tulevaisuudessa. Tulevaisuutta koskevat lausumat eivat ole takeita tulevasta
kehityksesta ja ne perustuvat moniin oletuksiin. Yhtion todellinen liiketoiminnan tulos, mukaan
lukien yhtion taloudellinen asema ja maksuvalmius seka yhtion toimialan kehitys saattavat poiketa
olennaisesti siita ja olla heikompia kuin mita naissa yhtidtiedotteen tulevaisuutta koskevissa
lausumissa on kuvattu tai esitetty. Tekij6itd, mukaan lukien riskeja ja epdvarmuustekijoita, jotka
saattavat aiheuttaa tallaisia poikkeamia, voivat olla esimerkiksi riskit liittyen Herantiksen strategian
toteuttamiseen, riskit ja epavarmuudet liittyen Herantiksen ladkeaihioiden kehitykseen ja/tai
hyvaksyntaan, kdynnissa oleviin ja tuleviin kliinisiin tutkimuksiin ja odotettuihin koetuloksiin, kykyyn
kaupallistaa ladkeaihioita, teknologian muutoksiin ja uusiin tuotteisiin Herantiksen mahdollisilla
markkinoilla ja toimialalla, Herantiksen toimintavapauteen niihin tuotteisiin liittyen, joita se kehittaa
(ja jota esimerkiksi kilpailijoiden patentit voivat rajoittaa), kykyyn kehittaa uusia tuotteita ja parantaa
olemassa olevia tuotteita, kilpailuvaikutuksiin, muutoksiin yleisessa taloudellisessa tilanteessa ja
toimialan olosuhteissa, ja oikeudellisiin, hallinnollisiin ja poliittisiin tekijoihin.



Lisaksi vaikka Herantiksen historiallinen liiketoiminnan tulos, mukaan lukien yhtion taloudellinen
asema ja maksuvalmius seka sen toimialan kehitys, joilla yhtio toimii, ovat johdonmukaiset taman
yhtidtiedotteen sisdltdmien tulevaisuutta koskevien lausumien kanssa, nama tulokset tai tapahtumat
eivat valttamatta anna viitteita tuloksista tai tapahtumista tulevilla ajanjaksoilla.



