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Herantis Pharma tiedottaa positiivisista 24 kuukauden tuloksista
Vaiheen 1 Lymfactin-tutkimuksessa rintasyopaan liittyvan

lymfaturvotuksen hoidossa
Tutkimuksen avaintulokset:
e Hoito on edelleen turvallista ja hyvin siedettya 24 kuukauden seurannassa
e Tutkimuksessa havaittiin kliinisesti merkittavia hyotyja seka 12 etta 24 kuukauden
seurannan jalkeen.
e Vaiheen 2 tutkimuksen alustavia tuloksia odotetaan vuoden 2021 ensimmaisella
neljanneksellad 12 kuukauden sokkoutetun seurantavaiheen jalkeen.

Herantis Pharma Oyj
Yhtiotiedote, 17.11.2020 klo 9:00 Suomen aikaa

Herantis Pharma Oyj ("Herantis”) on innovatiivinen ladkekehitysyhtio, joka kehittda biologisiin
ladkkeisiin ja geeniterapiaan perustuvia hoitoja. Yhtio tiedotti tdndan sen Lymfactin
geeniterapiatuotteen Vaiheen 1 tutkimuksen 24 kuukauden tuloksista, joiden mukaan valmiste
oli kaikilla tutkimuspotilailla turvallinen ja hyvin siedetty eikd vakavia haittavaikutuksia havaittu.
Lymfactin-hoidossa VEGF-C (Vascular Endothelial Growth Factor C) imusuonikasvutekija
annetaan siirrettavaan imusolmukesiirteeseen adenoviruksen avulla.

Lymfaturvotus kehittyy tyypillisesti rintasydpaleikkauksen jalkeen (Breast Cancer Related
Lymphedema or “BCRL”), kun imusolmukkeita on poistettu kainaloalueelta tavoitteena syovan
leviamisen ehkaisy. Imusolmukkeiden poisto yhdistettyna sadehoitoon vaurioittaa kaden
imunestekiertoa, mika voi johtaa nesteen kertymiseen ja sen seurauksena kaden kivuliaaseen
turpoamiseen. Lymfaturvotus voi heikentada elamanlaatua erittdin merkittavasti.

Lymfactin VEGF-C geeniterapia annettiin imusolmukkeiden siirtoleikkauksen yhteydessa kerta-
annoksena paikallisesti suoraan imusolmukesiirteeseen, tavoitteena toimivan imunestekierron
palauttaminen.

Vaiheen 1 turvallisuustutkimus:

Vuonna 2017 aloitettiin Lymfactinin Vaiheen 1 avoin (ei sokkoutettu) monikeskustutkimus
sekundaarista lymfaturvotusta sairastavilla 15 potilaalla kolmessa yliopistosairaalassa
Helsingissa, Tampereella ja Turussa. Lymfactin annosteltiin kerta-annoksena
imusolmukesiirteeseen ennen siirteen kirurgista implantointia kainaloalueelle. Tutkimuspotilaat
jaettiin kolmen potilaan matalamman Lymfactin-annoksen ja 12 potilaan korkeamman
annoksen ryhmaan. Tutkimuksessa ei ollut kontrolliryhmaa, joten tehokkuuteen liittyvista
havainnoista ei voida vetaa johtopaatoksia.

Yhtio on aiemmin tiedottanut 12 kuukauden seurantatuloksista huhtikuussa 2019 (linkki
tiedotteeseen), jolloin hoito todettiin kaikille potilaille turvalliseksi ja hyvin siedetyksi. Vakavia
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haittavaikutuksia ei ilmennyt eika ladkeannoksen maarasta johtuvia haittoja havaittu. Vastaavat
hyvat tulokset todettiin edelleen 24 kuukauden seurannan jalkeen.

Vaikka kysessa ei ole tehokkuutta arvioiva tutkimus, havaintoja kliinisesti merkittavista
hyodyista tehtiin 12 kuukauden seurannan jalkeen ja ndma hyodyt ovat sailyneet 24 kuukauden
seurantaan saakka. Noin puolella potilaista lymfaturvotuksesta karsivassa kddessa todettiin
kliinisesti merkittava tilavuuden pienentyminen seka 12 etta 24 kuukauden jalkeen. Imunesteen
virtausta tutkittiin myos lymfoskintigrafiamenetelmalld, joka osoitti imunestekierron
parantuneen kliinisesti merkittavalla tavalla osalla potilaista. Nama tulokset ovat linjassa LyQLI
(Lymphedema Quality of Life Inventory) eldaméanlaatukyselyn tulosten kanssa. Suurin osa
potilaista on raportoinut elamanlaatunsa parantuneen seka 12 etta 24 kuukautta Lymfactin-
hoidon antamisen jdlkeen.

”RintasyOpaan liittyva lymfaturvotus on krooninen sairaus, joka heikentdaa merkittavasti
potilaiden eldamédnlaatua. Lymfactin geeniterapiatuote on erittdin lupaava tutkimusladke, jolla
on potentiaalia muuttaa olennaisesti timan vammauttavan sairauden hoitoa,” kommentoi
tutkimuksen paatutkija, dosentti Anne Saarikko Helsingin yliopistollisesta sairaalasta.

“Olemme erittdin tyytyvaisia siihen, ettd Lymfactin-tuotteen turvallisuus on sailynyt 24
kuukauden ajan. Vaikka tutkimusasetelmasta johtuen Lymfactin-tuotteen tehosta ei voida
tehda johtopadatoksid, olemme rohkaistuneita havainnoista hoidon tehoon liittyen,” kommentoi
Herantiksen toimitusjohtaja Craig Cook. ”“Seuraavia tuloksia odotamme vuoden 2021
ensimmaiselld neljannekselld Lymfactinin tehoa selvittavasta Vaiheen 2 satunnaistetusta,
kaksoissokkoutetusta, lumekontrolloidusta monikeskustutkimuksesta. Talld lupaavalla terapialla
on potentiaalia muuttaa merkittavasti lymfaturvotuksen hoitoa.”
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Herantis Pharma Oyj

Herantis Pharma Oyj on innovatiivinen ladkekehitysyhtio, jonka monipuolisen ja uraauurtavan
ladkeaihioiden tuotekehityksen tavoitteena on pystyd muokkaamaan hermorappeumasairauksien ja
imujarjestelmaan liittyvien sairauksien taudinkulku. Herantis pyrkii tuomaan ladkekehitykseen
pernteisestd poikkeavia lahestymistapoja hoitojen uudistamiseksi. Hyodyntamalla syvallista
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tieteellistd ymmarrysta proteostaasin roolista hermorappeumasairauksissa seka kasvutekijoiden
kaytosta imujarjestelmaan liittyvissa sairauksissa, Herantis edistaa regeneratiiviseen eli uudistavaan
ladketieteeseen seka geeniterapiaan perustuvaa monipuolista tuotekehitysputkeaan. CDNF on
biologinen lddkeaihio, jonka toiminta perustuu Parkinsonin taudin ja muiden
hermorappeumasairauksien proteostaasiin liittyviin mekanismeihin. Lymfactin on VEGF-C-
kasvutekijaan perustuva geeniterapia, jonka tavoitteena on palauttaa imujarjestelman rakenne ja
toiminta normaaleiksi sydpahoitoihin liittyvan sekundaarisen lymfaturvotuksen ja muiden
imujdrjestelmaan liittyvien tautien hoidossa. Herantiksen kehitysohjelmat tahtdadavat tuomaan uusia
kaivattuja innovaatioita naiden tautien hoitoon, jotta taudinkulkua voitaisiin muokata siten, etta
taudin etenemista voitaisiin hidastaa, se voitaisiin pysayttaa tai jopa kaantaa taudin kulku.
Herantiksen osakkeet ovat listattuna Nasdaq First North Growth Market Finland seka Nasdaq First
North Growth Market Sweden -markkinapaikoilla
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