Herantis Pharma tiedottaa Vaiheen 2 kliinisen AdeLE-tutkimuksen laajenemisesta kahteen
tutkimuskeskukseen Ruotsissa sekundaarisen lymfaturvotuksen hoidossa
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Herantis Pharma Oyj (“Herantis”) tiedotti tdnddn laajentaneensa Vaiheen 2 kliinisen AdeLE-
tutkimuksen Ruotsiin. Tutkimukseen Ruotsissa osallistuvat keskukset ovat Karoliininen
yliopistosairaala  Tukholmassa  seka Uppsalan  yliopistosairaala. = AdeLE-tutkimuksen
potilasrekrytointi jatkuu myos kolmessa yliopistosairaalassa Suomessa.

”AdeLE-tutkimuksellemme on erittdin positiivista, ettd potilasrekrytointi kdynnistetaan kahdessa
Ruotsin  suurimmista ja arvostetuimmista sairaaloista, Karoliinisessa ja Uppsalan
yliopistosairaalassa”, sanoi Herantiksen toimitusjohtaja Pekka Simula. ”“Uskomme ndiden
keskusten tukevan potilasrekrytointia ja strategiaamme vieda tutkimusta nopeasti eteenpain.”

AdelLE-tutkimus on suunniteltu Lymfactin-geeniterapian tehokkuuden arvioimiseksi sekundaarisen
lymfaturvotuksen hoidossa. Lymfaturvotus tarkoittaa kroonista, etenevaa turvotusta, joka johtuu
imujarjestelman puutteellisesta toiminnasta. Se on vammauttava ja ulkondk6a vaaristava sairaus,
jolla on vakavia vaikutuksia potilaan elamanlaatuun. Lymfaturvotuksen syihin vaikuttavia
hyvaksyttyja hoitoja ei ole. Lisatietoja sekundaarisesta lymfaturvotuksesta, Lymfactinista ja AdeLE-
tutkimuksesta 10ytyy Herantiksen verkkosivustolta http://herantis.com/pipeline/lymfactin-for-
lymphedema/?lang=fi .
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AdeLE-tutkimus

AdelE on Vaiheen 2 satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumeldakekontrolloitu
monikeskustutkimus potilailla, jotka sairastavat rintasyopahoitojen aiheuttamaa sekundaarista
lymfaturvotusta. Tutkimukseen on tarkoitus rekrytoida 40 potilasta Suomessa ja Ruotsissa, ja siina
arvioidaan yhden Lymfactin-annoksen tehokkuutta, turvallisuutta ja siedettdvyytta
lumelddkkeeseen verrattuna potilaissa, joille tehddaan imusolmukesiirtoleikkaus. Tutkimuksen
ensisijaisiin vastemuuttujiin sisaltyy kasivarren tilavuusmittaus, kvantitatiivinen lymfoskintigrafia
seka elamanlaadun arviointi.

Rintasyopdhoitojen aiheuttama lymfaturvotus

Rintasyopahoitojen takia tehtava imusolmukkeiden poistoleikkaus aiheuttaa noin joka viidennelle
potilaalle sekundaarisen lymfaturvotuksen. Se on krooninen, eteneva, vammauttava ja ulkonakoa
muuttava sairaus, joka heikentdad merkittavasti potilaan eldmanlaatua. Sen oireita ovat ylaraajan
pysyva turvotus, ihon paksuuntuminen ja kovettuminen, raajan rajoittunut liikuntakyky, kipu seka
lisdantynyt tulehdusherkkyys. Tunnetut hoidot kuten tukihihan kaytto, hieronta ja liikunta voivat
helpottaa sekundaarisen lymfaturvotuksen oireita mutta eivat korjaa imujarjestelman vaurioita,



joista lymfaturvotus johtuu. Markkinoilla ei ole hyvaksyttyja ladkevalmisteita rintasyépahoidon
seurauksena kehittyneen lymfaturvotuksen hoitoon.

Lymfactin

Lymfactin on maailman ensimmainen ja ainoa kliiniseen vaiheeseen edennyt geeniterapia, joka
korjaa imujarjestelmdan vaurioita. Se tuottaa ihmiselle luontaista, imuteiden kasvulle
valttamatonta VEGF-C-imusuonikasvutekijaa. Prekliinisten tutkimusten perusteella Lymfactin
edistda uusien toimintakykyisten imuteiden kasvua vaurioalueella ja korjaa siten sekundaariseen
lymfaturvotukseen johtaneen vaurion. Vaiheen 1 kliinisen tutkimuksen perusteella Lymfactin on
turvallinen ja hyvin siedetty. Tutkimukseen rekrytoitiin 15 rintasyOpahoitojen aiheuttamaa
lymfaturvotusta sairastavaa potilasta. Vaiheen 1 tutkimus jatkuu potilaiden seurannalla.

Herantiksen patentoima Lymfactin perustuu akatemiaprofessori Kari Alitalon johtaman tieteen
huippuyksikdn kansainvalisesti arvostettuun tutkimusty6hon Helsingin vyliopistossa. Tutustu
Lymfactin-esittelyvideoon: http://herantis.com/media/videos/?lang=fi

Ladkekehitys yleisesti

Ladkekehitys on pitkdjanteistd toimintaa, joka jakautuu prekliiniseen vaiheeseen ja ihmisilla
tehtaviin Kkliinisiin tutkimuksiin. Kliiniset tutkimukset tehddan normaalisti kolmessa vaiheessa.
Ladkeaihion turvallisuutta selvitetddan Vaiheen 1 tutkimuksissa. Vaiheen 2 tutkimuksissa
selvitetaan ladkeaihion optimaalista annostelua ja tehoa tietyn sairauden hoidossa. Lopulta
Vaiheen 3 tutkimuksissa pyritddn osoittamaan lddkeaihion toimivuus tyypillisesti sadoissa tai
tuhansissa potilaissa, jotta ladkkeelle voidaan hakea myyntilupaa. Ladkekehityshanke kaikkine
vaiheineen kestaa tyypillisesti 10-15 vuotta tutkimusten aloittamisesta myyntiluvan
myoOntamiseen.

Herantis Pharma Oyj

Herantis Pharma Oyj on innovatiivinen ladkekehitysyhtio, joka keskittyy regeneratiiviseen eli
uudistavaan ladketieteeseen ja sairauksiin, joihin ei tunneta riittdvan hyvia hoitoja. Yhtion kliinisiin
tutkimuksiin edenneet lddkeaihiot, CDNF ja Lymfactin, pohjautuvat alojensa johtavaan
tieteelliseen tutkimukseen maailmassa. Molemmat tahtaavat lapimurtoon vaikeissa sairauksissa:
CDNF hermorappeumasairauksien kuten Parkinsonin taudin hoidossa, Lymfactin rintasy6pahoidon
aiheuttaman lymfaturvotuksen ja mahdollisesti muiden lymfaturvotuksien hoidossa. Herantiksen
osakkeet ovat listattuna Nasdaq Helsinki Oy:n First North -listalla.
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