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Karolinska Developments portfoljbolag Aprea Therapeutics meddelar
att FDA beslutat om uppehall i bolagets kliniska studieprogram

STOCKHOLM, SVERIGE 12 augusti 2021. Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm:
KDEV) meddelar idag att det amerikanska lakemedelsverket FDA har utfardat ett clinical hold
for portféljbolaget Aprea Therapeutics kliniska program som utvarderar eprenetapopt med
acalabrutinib eller venetoclax och rituximab i lymfoida maligniteter. Uppehallet innebar att en
paus kommer att ske i patientrekryteringen till dess att myndigheten upphaver beslutet.
Patienter som sedan tidigare inkluderats och uppvisar positiva kliniska svar kommer att fortsatta
erhalla studiebehandling.

Aprea Therapeutics meddelades initialt om ett delvist uppehall i det kliniska programmet fér myeloida
maligniteter och erholl kort darpa ett meddelande fran FDA om att ett clinical hold utfardats &ven i den
pagaende studien i lymfoida maligniteter. Myndighetens beslut baseras pa de sakerhets- och effektdata
som presenterades i en nyligen genomférd fas 3-studie av eprenetapopt i TP53-muterat
myelodysplastiskt syndrom (MDS).

Aprea Therapeutics har for avsikt att arbeta i nara dialog med FDA for att klargéra och atgarda
myndighetens fragestallningar i syfte att sa snart som méjligt ateruppta aktiviteten i det kliniska
studieprogrammet.

Karolinska Development har intresse i Aprea Therapeutics via KDev Investments vars agarandel i Aprea
Therapeutics uppgar till 8,4%.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Viktor Drvota, vd, Karolinska Development AB
Tel: +46 73 982 52 02, e-mail: viktor.drvota@karolinskadevelopment.com

Johan Dighed, chefsjurist och vice vd, Karolinska Development AB
Tel: +46 70 207 48 26, e-mail: johan.dighed@karolinskadevelopment.com

TILL REDAKTORERNA

Om Karolinska Development AB

Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm: KDEV) ar ett nordiskt investmentbolag inom life science.
Bolaget fokuserar pa 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 aktieagarna.

Karolinska Development har tillgang till medicinsk forskning i varldsklass fran Karolinska Institutet och
andra ledande universitet och forskningsinstitutioner i Norden. Bolagets malsattning ar att bygga bolag
kring forskare som ar ledande inom sina respektive vetenskapsomraden, med stod fran 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.
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Karolinska Developments portfolj bestar av tio bolag inriktade pa att utveckla innovativa
behandlingsmetoder for 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.

For mer information; www.karolinskadevelopment.com.


http://www.karolinskadevelopment.com/

