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Karolinska Developments portfoljbolag Aprea Therapeutics erhaller
FDA Breakthrough Therapy Designation

STOCKHOLM, SVERIGE 30 januari 2020. Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm:
KDEV) meddelar idag att portféljpbolaget Aprea Therapeutics har erhallit Breakthrough Therapy
Designation av det amerikanska lakemedelsverket, FDA, for lakemedelskandidaten APR-246 i
kombination med azacitidin for behandling av myelodysplastiskt syndrom (MDS) med TP53-
mutation. Breakthrough Therapy Designation innebar mojligheter till snabbare utveckling och en
kortare registreringsprocess for lakemedelskandidaten.

APR-246 ar en smamolekylar lakemedelskandidat som binder, veckar om och stabiliserar muterat p53.
Mutation av p53 aterfinns i cirka 50% av manskliga cancertumaérer. En pagaende registreringsgrundade
fas 3-studie utvarderar for narvarande en kombination bestdende av APR-246 och azacitidin som
potentiell férsta linjens terapi vid MDS med TP53-mutation. APR-246 har tidigare blivit tilldelad Orphan
Drug och Fast Track-status fran amerikanska lakemedelsverket, FDA, och Orphan Drug-status fran
europeiska lakemedelsverket, EMA, vid indikationerna MDS, akut myeloisk leukemi (AML) och
ovariecancer.

"Detta ar en gladjande framgang for Aprea Therapeutics och vi ser fram emot att félja den fortsatta
utvecklingen av bolagets potentiellt revolutionerade cancerbehandling”, kommenterar Viktor Drvota, vd,
Karolinska Development.

MDS omfattar ett spektrum av hematopoetiska stamcellssjukdomar vid vilka benmargen tappar formagan
att producera tillrackliga mangder av friska blodkroppar. Mellan 30 och 40% av patienter med MDS
utvecklar akut myeloisk leukemi (AML) och mutationer i p53-genen tros vara en stark bakomliggande
faktor till den fortsatta sjukdomsutvecklingen och férvarrade prognosen.

FDA:s Breakthrough Therapy Designation avser att skynda pa utveckling och myndighetsgranskning av
en lakemedelskandidat som har potential att behandla allvarliga eller livshotande sjukdomstillstand nar
det foreligger kliniska studieresultat som indikerar att lakemedelskandidaten har en éverlagsen effekt i
jamforelse med befintliga medicinska behandlingar.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Viktor Drvota, vd, Karolinska Development AB

Tel: +46 73 982 52 02, e-mail: viktor.drvota@karolinskadevelopment.com
TILL REDAKTORERNA

Om Karolinska Development AB

Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm: KDEV) ar ett nordiskt investmentbolag inom life science.
Bolaget fokuserar pd att identifiera medicinska innovationer och att investera for att skapa och utveckla
bolag som vidareutvecklar sadana innovationer till differentierade produkter som kan gora skillnad for
patienters liv och generera en attraktiv avkastning till aktiedgarna.

Karolinska Development har tillgdng till medicinsk forskning i véarldsklass frAn Karolinska Institutet och
andra ledande universitet och forskningsinstitutioner i Norden. Bolagets malsattning ar att bygga bolag
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kring forskare som &r ledande inom sina respektive vetenskapsomraden, med stod frdn erfarna
ledningsgrupper och radgivare, samt med finansiering tillsammans med internationella investerare som ar
specialiserade inom sektorn, For att skapa basta mdjligheter till framgang byggs féretagen med erfarna
managementteam och radgivare och de medfinansieras av professionella life science-investerare.

Karolinska Developments portfolj bestar av nio bolag inriktade pa& att utveckla innovativa
behandlingsmetoder fér sjukdomar som ar livshotande eller funktionsnedsattande och andra medicinska
tillstand.

Bolaget leds av ett entreprendrsteam bestaende av professionella investerare med lang erfarenhet inom
foretagsbyggande och med tillgang till ett starkt globalt natverk.

Denna information ar sadan information som Karolinska Development AB (publ) (Nasdaq Stockholm:
KDEV) &r skyldigt att offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades
genom Viktor Drvota for offentliggérande den 30 januari klockan 13:30.



