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Herantis Pharma Oyj
Yhtiotiedote, sisapiiritieto, 1.11.2020 klo 22:00 Suomen aikaa

Herantis Pharma Qyj (“Herantis”), innovatiivinen ladkekehitysyhtio, joka tuo
ladkekehitykseen perinteisesta poikkeavia lahestymistapoja hoitojen uudistamiseksi
biologisilla [adkeaihioilla ja geeniterapialla, tiedotti tandan tutkimus- ja kehitysohjelmansa
paivityksesta. Yhtio jarjestad webcastin koskien T&K-pdaivitysta maanantaina 2.11.2020 klo
15:00 Suomen aikaa.

Paivitys CDNF-kehitysohjelmaan

Yhtio on raportoinut aiemmin 6 ja 12 kuukauden tuloksia EU:n rahoittamasta Vaiheen 1-2
kliinisesta tutkimuksesta, missa pitkalle edennytta Parkinsonin tautia sairastaville potilaille
annettiin CDNF-tutkimusladketta. Ensisijaiset vastemuuttujat, turvallisuus ja siedettavyys,
saavutettiin tassa ensimmaisessa CDNF:n kliinisessa tutkimuksessa. Viranomaisten ja
eettisten toimikuntien vaatimuksesta tutkimukseen voitiin ottaa mukaan vain potilaita, joilla
tauti oli pitkalle edennyt, jolloin dopamiinia tuottavien solujen maara on nailla potilailla
vahdinen. Taman vuoksi tutkimusladkkeen tehosta ei voitu tehda johtopaatoksia.
Tutkimuksellisten vastemuuttujien perusteella potilaiden Parkinsonin tauti ei kuitenkaan
edennyt 12 kuukauden aikana, vaikka tyypillisen taudinkuvan perusteella ndin olisi voinut
olettaa kdyvan. Lisaksi joitain lupaavia biologisia signaaleja havaittiin muutamilla potilailla.
CDNF on yksi harvoista kliinisessa vaiheessa olevista tutkimuslaakkeista, jotka tahtaavat
Parkinsonin taudin taudinkulkuun vaikuttamiseen.

Vaiheen 1-2 tutkimuksessa CDNF annosteltiin suoraan aivoihin kayttden kirurgisen
toimenpiteen avulla aivoihin asennettua tutkimuksellista annostelulaitetta, mika oli
tarkoituksenmukaista pienessa ja rajoitetun ajan kestoisessa kliinisessa tutkimuksessa.
Taman kajoavan annostelureitin kaytto kuitenkin rajoittaisi merkittavasti tutkimukseen
sopivien potilaiden maaraa seuraavissa kliinisissa tutkimuksissa. Ladkkeen ja
annostelulaitteen yhdistelma olisi my6s riski kaupallistamisen ja myyntilupamenettelyn
suhteen ja se voisi hidastaa mahdollista CDNF:n partnerointia. Herantiksen tavoitteena on
hoitaa tehokkaasti Parkinsonin tautia sairastavia potilaita taudin kaikissa vaiheissa eika
rajoittua hoitamaan vain mydhdisen vaiheen potilaita. Mikali CDNF-hoito voidaan aloittaa
mahdollisimman aikaisin taudin puhkeamisen jalkeen, potilaat voivat optimaalisesti hyotya
CDNF-hoidon biologisesta ja uudistavasta vaikutuksesta.

Herantis on paattanyt arvioida parasta mahdollista polkua CDNF:n jatkokehittamiseksi
kayttden vaihtoehtoisia annostelureitteja. Sen sijaan, ettd merkittavia resursseja varattaisiin
sellaiseen Vaiheen 2 tutkimukseen, jossa kadytettaisiin kirurgisesti asennettua
annostelulaitetta, Yhtio on tdssa vaiheessa paattanyt keskittya vahemman kajoavien
annostelureittien tutkimiseen. Hyédyntaen prekliinisten kokeiden ja Vaiheen 1-2 kliinisen
potilastutkimuksen tuloksia, Herantis tulee suuntaamaan CDNF-ladkeaihion kehityksen
kayttamaan esimerkiksi annostelua ihon alle ja nenansisdista annostelua. Tama mahdollistaa
paremman kliinisen tutkimusohjelman hallinnan ja CDNF-kehitysohjelman laajentamisen
muihin indikaatioihin sekd parantaa ohjelman kaupallista houkuttelevuutta.



”Ottamalla huomioon sen, mita olemme CDNF-kehitysohjelman aikana tahan saakka
oppineet seka rakentamalla Vaiheen 1-2 kliinisen tutkimuksen perustalle, uskomme, etta
tdma uusi suunta CDNF-ladkeaihion kehittamiseksi on optimaalinen edetdaksemme
kehitysohjelmassamme. Tavoitteenamme on mahdollistaa Parkinsonin tautia sairastavien
potilaiden hyotyvan CDNF-hoidosta sairauden aikaisemmassa vaiheessa. Lisaksi uskomme,
ettd strategia maksimoi ja nopeuttaa CDNF:n ja xCDNF:n onnistumisen mahdollisuudet niin
partnereiden, viranomaisten kuin kaupallistamisenkin nakékulmasta ja siten mahdollistaa
paamaariemme saavuttamisen aikaisemmin. Tama on linjassa Yhtion pyrkimyksen kanssa
luoda uusia hoitomuotoja hermorappeumasairauksien hoitoon,” sanoi toimitusjohtaja Craig
Cook. "Olemme keskittyneet takaamaan, etta resurssimme kohdennetaan
ladkeaihioidemme vahvuuksiin ja samalla hallitsemme riskeja seka luomme arvoa kaikille
sidosryhmillemme.”

Paivitys xCDNF-kehitysohjelmaan

Yhtio jatkaa kehitysohjelmaa aikataulussaan, minkd mukaan johtomolekyylin valinta
tapahtuu vuoden 2021 alkupuolella. Kehitysohjelma keskittyy Parkinsonin taudin ja muiden
hermorappeumasairauksien hoitoon kayttden patentoitua, kemiallisesti syntetisoitua
pientd, mutta tehokasta ja biologisesti aktiivista CDNF-molekyylin fragmenttia ilman, etta
annostelussa tarvitaan erillista kirurgisesti asennettua annostelulaitetta. Alustavat
prekliiniset kokeet viittaavat siihen, etta esimerkiksi ihon alle tapahtuvan annostelun jalkeen
XCDNF-molekyyli saavuttaa kohdekudoksen aivoissa terapeuttisessa pitoisuudessa.

“Olemme rohkaistuneita taman ohjelman mahdollisuuksista tutkimusvaiheen tuloksiin
perustuen. Lisaksi juuri paattynyt CDNF:n Vaiheen 1-2 kliininen tutkimus suoraan hyodyttaa
XCDNF-kehitysohjelman tulevaisuutta, silla sekda CDNF:n ettd xCDNF:n toimintamekanismi
perustuu proteostaasiin. Ne muodostavat houkuttelevan lddkeaihioportfolion, jota voidaan
kdayttdaa monien hermorappeumasairauksien hoitoon, mita seka potilaat etta laaketeollisuus
kaipaavat,” sanoi tutkimusjohtaja Henri Huttunen.

Paivitys Lymfactin-kehitysohjelmaan

Kokonaisuudessaan rahoitettu Vaiheen 2 tutkimus lymfaturvotuspotilailla jatkuu
aikataulussaan, minkd mukaan tuloksia odotetaan julkaistavaksi vuoden 2021 ensimmaisella
vuosineljanneksella. Aiemmin paattyneen Vaiheen 1 tutkimuksen 24 kuukauden
seurantavaiheen tuloksia odotetaan lahiaikoina. Vaiheen 1 tutkimuksen 12 kuukauden
tulokset vahvistivat, ettd Lymfactin on turvallinen ja hyvin siedetty. Tutkimuksessa nahtiin
my0s lupaavia merkkeja taudin oireiden paranemisesta. Lymfactin on uudentyyppinen
kasvutekijaan perustuva geeniterapia, jonka tavoitteena on uudistaa ja jopa parantaa
syopahoitojen, esimerkiksi leikkaus- ja sddehoitojen, seurauksena vaurioitunut
imujarjestelma. Vaiheen 2 tutkimuksessa tutkitaan Lymfactinin tehoa rintasyopahoitoihin
liittyvan lymfaturvotuksen hoidossa.

”Lymfactinin hyvin kiinnostava kehitysohjelma perustuu geeniterapiaan, joka on talla
hetkelld painopisteala bio- ja ladketeollisuudessa. Ohjelma on lisdksi ainutlaatuinen, koska
se tahtaa ensimmaiseksi ladkehoidoksi rintasydpahoitoihin liittyvan lymfaturvotuksen
hoidossa. Olemme innoissamme Lymfactinin mahdollisuuksista syopatauteihin liittyvissa
hoidoissa, mutta myds muissa imuteihin liittyvissa sairauksissa,” sanoi operatiivinen johtaja
Antti Vuolanto.



T&K-paivitys, webcast: maanantai 2.11. 2020 klo 15:00 Suomen aikaa.
Liittymisohjeet: https://attendee.gotowebinar.com/register/1293647308971278091
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Herantis Pharma Oyj

Herantis Pharma Oyj on innovatiivinen ladkekehitysyhtio, joka tuo ladkekehitykseen
perinteisesta poikkeavia lahestymistapoja hoitojen uudistamiseksi. Ladkeaihiomme
edustavat regeneratiivista eli uudistavaa ladketiedettd. CDNF on biologinen ldakeaihio,
jonka toiminta perustuu Parkinsonin taudin ja muiden neurodegeneratiivisten tautien
proteostaasiin liittyviin mekanismeihin. Lymfactin on VEGF-C-kasvutekijdan perustuva
geeniterapia, jonka tavoitteena on palauttaa imujarjestelman rakenne ja toiminta
normaaleiksi syopahoitoihin liittyvan sekundaarisen lymfaturvotuksen ja muiden
imujdrjestelmaan liittyvien tautien hoidossa. Herantiksen kehitysohjelmat tahtaavat seka
taudinkulun muokkaamiseen ettd oireiden hoitamiseen ja siten tuovat uusia innovaatioita ja
hoitomahdollisuuksia sellaisiin tauteihin, joita talla hetkella ei voida hoitaa tehokkaasti.
Herantiksen osakkeet ovat listattuna Nasdaq First North Growth Market Finland seka
Nasdaq First North Growth Market Sweden -markkinapaikoilla.

Tulevaisuutta koskevat lausumat

Tama yhtidtiedote sisaltaa tulevaisuutta koskevia lausumia, jotka eivat ole historiallisia
tosiseikkoja vaan lausumia tulevaisuuden odotuksista. Tulevaisuutta koskevat lausumat
koskevat muun muassa Herantiksen tulevaa taloudellista asemaa ja liiketoiminnan tulosta,
yhtion strategiaa, tavoitteita, tulevaa kehitysta tai odotettuja sdantelymuutoksia niilla
markkinoilla, joilla yhtio toimii tai pyrkii toimimaan. Joitakin tulevaisuutta koskevia lausumia
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Luonteeltaan tulevaisuutta koskevat lausumat sisaltdavat tunnettuja ja tuntemattomia riskeja
ja epavarmuustekijoita, 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
liilketoiminnan 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. Tekij6ita,
mukaan lukien riskeja ja epavarmuustekijoita, jotka saattavat aiheuttaa tallaisia poikkeamia,
voivat olla esimerkiksi riskit liittyen Herantiksen strategian toteuttamiseen, riskit ja
epavarmuudet liittyen Herantiksen lddkeaihioiden kehitykseen ja/tai hyvaksyntaan,
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kdaynnissa oleviin ja tuleviin kliinisiin tutkimuksiin ja odotettuihin koetuloksiin, kykyyn
kaupallistaa lddkeaihioita, teknologian muutoksiin ja uusiin tuotteisiin Herantiksen
mahdollisilla markkinoilla ja toimialalla, Herantiksen toimintavapauteen niihin tuotteisiin
liittyen, joita se kehittda (ja jota esimerkiksi kilpailijoiden patentit voivat rajoittaa), kykyyn
kehittdad 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 yhti® toimii, ovat
johdonmukaiset taman yhtittiedotteen sisaltamien tulevaisuutta koskevien lausumien
kanssa, ndma tulokset tai tapahtumat eivat valttamatta anna viitteita tuloksista tai
tapahtumista tulevilla ajanjaksoilla.



