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VIKTIG INFORMATION
Denna informationsfolder är en introduktion till erbjudandet om att teckna units (”Företrädesemissionen” eller 
”Erbjudandet”) i Aptahem AB (”Aptahem” eller ”Bolaget”) och ska betraktas som marknadsföringsmaterial. Foldern 
är inte och ska inte anses utgöra ett prospekt enligt gällande lagar och regler. Prospektet som har godkänts och 
registrerats av Finansinspektionen, har offentliggjorts och finns tillgängligt på Aptahems webbplats, www.aptahem.com. 
Finansinspektionens godkännande av prospektet bör inte betraktas som något slags stöd för Aptahem och innebär inte 
att Finansinspektionen garanterar att sakuppgifterna i prospektet är riktiga eller fullständiga, eller att Finansinspektionen 
uttalar sig om kvalitén på de värdepapper som erbjuds inom ramen för Erbjudandet. Prospekt och anmälningssedlar kan 
även erhållas kostnadsfritt från Nordic Issuings webbplats www.nordic-issuing.se. Prospektet innehåller bland annat en 
presentation av Aptahem, Erbjudandet och de risker som är förenade med en investering i Aptahem och deltagande i 
Erbjudandet. Informationsfoldern är inte avsedd att ersätta prospektet som grund för beslutet att teckna units i Aptahem 
och utgör ingen rekommendation att teckna units i Aptahem. Investerare som vill eller överväger att investera i Aptahem 
uppmanas att läsa hela prospektet för att fullt ut förstå de potentiella risker och fördelar som är förknippade med beslutet. 
Denna informationsfolder får inte offentliggöras, publiceras eller distribueras, direkt eller indirekt, inom eller till USA, 
Australien, Hongkong, Japan, Kanada, Nya Zeeland, Schweiz, Singapore, Sydafrika, Sydkorea eller någon annan jurisdiktion 
där sådan åtgärd skulle vara olaglig eller föremål för legala restriktioner.

Inbjudan till teckning av  
units i Aptahem AB

ANNONS
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Erbjudandet
Företrädesemissionen genomförs genom utgivande av units. 
Totalt omfattar Erbjudandet högst 12 868 023 units. För varje 
aktie i Aptahem som innehas på avstämningsdagen erhålls 
en (1) uniträtt. Sex (6) uniträtter berättigar till teckning av en 
(1) unit. En (1) unit består av fyra (4) aktier och tre (3) teck-
ningsoptioner serie TO 7. Teckning kan endast ske av hela 
units, vilket innebär att varken aktier eller teckningsoptioner 
kan tecknas var för sig. 

Emissionsbelopp
Vid full teckning i Erbjudandet tillförs Aptahem initialt cirka 
61,8 MSEK före emissionskostnader och potentiellt ytterligare 
högst cirka 54 MSEK före emissionskostnader vid fullt  
utnyttjande av teckningsoptioner serie TO 7.

Teckningsförbindelser och garantiåtaganden

I samband med Erbjudandet har Aptahem erhållit tecknings-
förbindelser om totalt cirka 1 MSEK, motsvarande cirka 1,6 
procent av Företrädesemissionen. Bolaget har även ingått 
avtal med ett antal externa investerare om garantiåtaganden 
om totalt cirka 48,5 MSEK, motsvarande cirka 78,4 procent av 
Företrädesemissionen. Sammantaget omfattas Företrädes- 
emissionen därmed av teckningsförbindelser och garanti- 
åtaganden om totalt cirka 49,5 MSEK, motsvarande cirka  
80 procent av Företrädesemissionen. 

Teckningskurs
Teckningskursen är 4,80 SEK per unit, vilket motsvarar en 
teckningskurs om 1,20 SEK per aktie. Teckningsoptionerna 
utges vederlagsfritt. Courtage utgår ej. 

Teckningsperiod
Anmälan om teckning av units genom utnyttjande av uniträtter 
ska ske genom samtidig kontant betalning under perioden  
27 augusti – 10 september 2021. Anmälan om teckning av 
units utan stöd av uniträtter ska ske under samma period. 

Handel med uniträtter
Handel med uniträtter sker på Spotlight Stock Market under 
perioden 27 augusti - 7 september 2021. 

Teckningsoptioner serie TO 7 
De teckningsoptioner som ges ut i Företrädesemissionen ut-
ges vederlagsfritt och ger innehavaren rätt att under perioden 
22 mars – 5 april 2022 för varje teckningsoption serie TO 7 
teckna en (1) ny aktie i Aptahem mot kontant betalning mot-
svarande 70 procent av den volymviktade genomsnittskursen 
i Bolagets aktie på Spotlight Stock Market under perioden  
3 mars – 17 mars 2022, dock lägst aktiens kvotvärde och 
högst 1,40 SEK per aktie. Teckningsoptioner serie TO 7 har 
ISIN-kod SE0016786008. Teckningsoptionerna kommer att 
tas upp till handel på Spotlight Stock Market.

Erbjudandet i sammandrag
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VD har ordet

Sedan grundandet av Aptahem, som innebar en start av grund- 
forskande karaktär för att arbeta fram den kommersiella indi-
kationen för Apta-1, har vi metodiskt fokuserat på att bygga 
upp kunskapen och förståelsen runt vår läkemedelskandidat 
Apta-1. Detta för att vinnlägga oss om, på grund av ny typ 
av läkemedelskandidat samt erkänt svår indikation, att göra 
allt det där extra i att förbereda väg till klinisk prövning för att 
slutligen kunna nå behövande patienter i ett mycket dödligt 
tillstånd. Genom positiva prekliniska studier i sepsismodeller, 
 skapade för att efterlikna en akut situation på klinik så  
mycket som möjligt, och ytterligare påbyggande studier för 
att förstå egenskaperna av Apta-1, har vi under åren samlat 
resultat till den växande mängden data som styrker läke- 
medelkandidatens preliminärt stora potential. Detta ledde till 
vår andra patentfamilj på Apta-1s användningsområden och 
för närvarande har vi meddelat att denna patentfamilj kommer 
att bli godkänd i två viktiga geografiska områden vilket innebär 
ett stort värde- samt styrkebesked för bolaget. Förutom att 
driva vårt eget forskningsarbete så har forskningssamarbeten 
tillsammans med prominenta institutioner som University 
Health Network (UHN) i Toronto, Seattle Children’s Resear-
ch Institute och Örebro universitet bidragit till den utökade 
förståelsen. Det har varit en intensiv tid där balansen mellan 
innovationen av Apta-1, fördjupad kännedom om aptamerer 
och regulatoriska krav har gjort stor skillnad i utvecklingsarbe-
tet. Vår läkemedelskandidat Apta-1 utvecklas för behandling 
mot det livshotande tillståndet sepsis. Ett tillstånd som varje 
år drabbar ca 50 miljoner människor, varav elva miljoner 
människor avlider. Sepsis är ett av de absolut dyraste till- 
stånden att behandla för amerikanska sjukhus och kostar  
varje år mer än 14,6 miljarder USD. Liknande situationer 
återfinns i Europa där tillståndet även där belastar sjukhus-
budgetarna hårt. Globalt orsakar sepsis inte bara sjukvård-
sumbäranden utan även eftermälet där de socioekonomiska 
kostnaderna är enorma och sist men inte minst den personlig 
tragedin. Det har sällan, om någon gång tidigare, varit ett 
sådant hårt tryck på intensivvården som under 2020 och 2021 
med påverkan från den globala covid-19 pandemin. Rapporter 
indikerar att många av de med covid-19 som avlidit på inten-
sivvårdsavdelningar hade drabbats av ARDS (Acute Respiratory 
Distress Syndrome) och sepsis. Detta är något vi fördjupar  
oss i tillsammans med Toronto UHN och med hjälp av deras 
virus-ARDS modeller. Sepsistillståndet kan däremot drabba 
vem som helst, utan känd infektion eller väsentliga symtom, 
och resulterar i akutsjukdom. Befintliga behandlingar för  
sepsis är idag ospecifika och riktade mot att förhindra  
komplikationer, framförallt med antibiotika, adrenalin,  
intravenös vätska och i de allra allvarligaste fallen stöttande 
behandling av sviktande organ såsom njurar, lever och hjärta. 

Det finns därför ett enormt behov av nya läkemedel som  
behandlar sepsistillståndet effektivt så att läkarna hinner  
identifiera orsaken bakom uppkomsten innan förloppet är  
för långt gånget.

Apta-1s utvecklingsprogram i sepsis har resulterat i prekliniska 
resultat som visar mycket god säkerhetsprofil och indikation 
på effekt. De studier som gjorts in-house och hos våra sam- 
arbetspartners har även de visat god potential i andra indi-
kationer tack vare den multiverksamma mekanismen som vi 
kan se. Apta-1 är en aptamer och är en ny typ av molekyl, där 
aptamerer uppvisat enastående förmåga att binda starkare 
och även vara mer specifika på vissa medicinska mål (targets)
än nuvarande läkemedel. Apta-1 har imponerande anti-inflam-
matoriska, anti-koagulerande och immunomodulerande egen-
skaper vilka kan tillskrivas ursprungstarget samt aptamer- 
teknologin. Givet den höga innovationsgraden associerat med 
Apta-1 är bland annat substanstillverkning ett relativt outfors-
kat område vad gäller förfinad utveckling av tekniska pro-
cesser, analysmetoder och storskalig tillverkning. Vi har gjort 
stora framsteg tillsammans med våra tillverkningspartners 
och befinner oss nu i GMP-tillverkning (Good Manufacturing 
Practice) inför den kliniska studien och kommer att fortsätta 
utvecklingen för att skapa en effektiv produktionsprocess.

De värdeskapande aktiviteter som ligger i framtiden för Apta-
hem, förutom arbetet med processutveckling av substans  
och slutleverera GMP-tillverkad Apta-1, är att färdigställa 
slutrapport av GLP-tox (Good Laboratory Practice) liksom 
övrigt material som behövs för att få ihop det regulatoriska 
dokumentet som ligger till grund för den kliniska ansökan till 
myndigheten. Påbörjandet av klinisk fas 1a i friska frivilliga 
under kommande period blir startskottet för Aptahem som 
ett bolag i klinisk fas, något vi alla jobbat hårt för med alla er 
aktieägares stöd. Samtidigt bedrivs förstås andra aktiviteter 
för att stärka positioneringen av bolaget utåt, såsom affärs- 
utveckling, patentskyddsarbete och utvecklingssamarbeten.

Som en av ledarna inom terapeutiska aptamerer drivs vi av 
möjligheten att kunna bidra med ett nytt effektivt läkemedel 
som Apta-1 till de som drabbas av sepsis samt potentialen 
vi ser i andra tänkbara användningar. Vi ska nu bli ett kliniskt 
bolag och med det påbörjar vi en spännande tid och vi hoppas 
att ni vill vara med på resan.

Malmö den 24 augusti 2021

Aptahem AB (publ) 
Mikael Lindstam, VD

Aptahem är ett av få bolag som utvecklar aptamerer till terapeutiska Läkemedelskandi-
dater vilket vi nu är ledande inom – ett område som är i växande då aptamerteknologin 
enligt oss erbjuder flertalet fördelar till att optimera en läkemedelskandidat för specifika 
targets och sjukdomstillstånd. Innovationsnivån är hög med stora möjligheter och en 
stor marknad, däremot kan det ha sina utmaningar att gå i bräschen för något helt nytt. 
Vår läkemedelskandidat Apta-1 har redan visat stor potential i våra omfattande prekliniska 
studier med en utmärkande unik multifunktionell verkningsmekanism. Potentialen har 
dessutom bekräftats flera gånger i senare prekliniska studier.

Som en av ledarna inom terapeutiska aptamerer 
drivs vi av möjligheten att kunna bidra med ett  
nytt effektivt läkemedel som Apta-1.
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Motiv för Erbjudandet
Aptahem är ett bioteknikbolag vars huvudsakliga affärs- 
modell är att prekliniskt och kliniskt utveckla aptamerbaserade 
läkemedelskandidater för behandlingar av livshotande, akuta, 
tillstånd där koagulation och inflammation samverkar i sjuk-
domsprocessen. Bolagets huvudkandidat är läkemedels- 
kandidaten Apta-1 som utvecklas som ett akutläkemedel  
ämnat att förhindra den inflammatoriska responsen och  
därmed motverka uppkomsten av de organ och vävnads- 
skador som bland annat leder till den mycket höga dödlig- 
heten hos sepsispatienter. 

Motiv för Erbjudandet
Det är Bolagets bedömning att det befintliga rörelsekapitalet, 
per dagen för Prospektet, inte är tillräckligt för de aktuella 
behoven under den kommande tolvmånadersperioden. Med 
beaktande av Bolagets likvida medel per den 30 juni 2021  
bedömer Bolaget att en brist på rörelsekapital kommer att 
uppstå i december 2021. 

Under 2020 genomförde Aptahem en företrädesemission av 
units i syfte att finansiera Bolagets uppdaterade utvecklings-
plan. Genom emissionen tillfördes Bolaget cirka 32,3 MSEK 
före emissionskostnader. I samband med emissionen  
emitterades även två serier teckningsoptioner (TO 5 och TO 6). 
Teckningsoptioner serie TO 5 hade utnyttjandeperiod under 
april 2021 och tillförde Bolaget ytterligare finansiering om cirka 
15,9 MSEK före emissionskostnader. Teckningsoptioner serie 
TO 6 har utnyttjandeperiod under september 2021 med en läg-
sta teckningskurs om 1,60 SEK per aktie. Bolaget har, precis likt 
flera andra företag, påverkats av den pågående covid-19-pan-
demin vilket bland annat har lett till att kostnaderna för vissa 
av Bolagets kommande aktiviteter (däribland GMP-produktion) 
har förändrats, exempelvis till följd av ökade råvarupriser. Mot 
bakgrund av effekterna från covid-19 samt att det är osäkert 
om teckningsoptionerna serie TO 6 kommer att tillföra Bolaget 
ytterligare kapital, avser Bolaget att genomföra Erbjudandet.

I syfte att ta Bolagets läkemedelskandidat Apta-1 till kliniska 
studier i människa inom ett kliniskt utsatt område där effek-
tiva behandlingar saknas har styrelsen i Bolaget beslutat att 
genomföra Erbjudandet. Emissionslikviden från Erbjudandet 
avses primärt användas till GMP-tillverkning av substans,  
genomförande av en klinisk fas 1 a-studie i friska frivilliga och 
genomförande av en fas 1 b-studie som en tidig proof-of- 
concept. Bolaget avser dessutom slutföra formulering och 
regulatoriskt arbete inför den kliniska fas 1 a-studien och fas 

1 b-studien, vilket är en viktig del i Aptahems arbete innan 
kliniken kan påbörjas. Bolaget har även för avsikt att planera, 
förbereda och genomföra myndighetsinteraktioner med de  
europeiska/amerikanska läkemedelsmyndigheterna, EMA/FDA. 
Detta för att ta del av myndigheternas krav, verifiera preklinisk 
dokumentation och förankra design av kliniska studier. Därtill 
planeras Erbjudandet finansiera vidare utveckling av befintliga 
projekt samt övrig rörelsekapitalförstärkning för att öka uthål-
lighet i Bolaget. Emissionslikviden från Erbjudandet, tillsam-
mans med likvid från de teckningsoptioner serie TO 7 som 
utges i Erbjudandet, beräknas räcka fram till slutet av 2023.

Emissionslikvidens användande
Vid full teckning i Erbjudandet tillförs Bolaget en initial netto- 
likvid om cirka 52,1 MSEK efter avdrag för emissionskostna-
der om cirka 9,7 MSEK, varav kostnader för garanter uppgår 
till cirka 4,8 MSEK. Nettolikviden avses disponeras för följande 
ändamål angivna i prioritetsordning: 

•	 GMP-tillverkning av substans för klinisk prövning samt  
bedriva processutveckling för en långsiktigt hållbar  
aptamertillverkning (cirka 30 procent).

•	 Slutföra formulering och regulatoriskt arbete inför fas 1 
a-studie i friska frivilliga (cirka 10 procent).

•	 Genomföra fas 1 a-studie i friska frivilliga (cirka 40 procent).

•	 Övrig rörelsekapitalförstärkning för finansiering av Bolagets 
löpande verksamhet, patentaktiviteter, utvecklingssam- 
arbeten samt drift (cirka 20 procent).

För det fall samtliga teckningsoptioner serie TO 7 som utges 
i Erbjudandet utnyttjas för teckning av aktier under mars/april 
2022 kommer Bolaget att tillföras en ytterligare nettolikvid om 
högst cirka 51,7 MSEK (efter avdrag för emissionskostnader 
om cirka 2,3 MSEK) som avses disponeras för följande  
ändamål angivna i prioritetsordning: 

•	 Genomföra fas 1 b-studie med lipopolysackarid (LPS) i friska 
frivilliga som en tidig proof-of-concept (cirka 12 procent).

•	 Accelererad affärsutveckling och partnering  
(cirka 15 procent).

•	 Förberedande aktiviteter inför fas 2 (cirka 46 procent).

•	 Övrig rörelsekapitalförstärkning för finansiering av Bolagets 
löpande verksamhet, patentaktiviteter, utvecklingssam- 
arbeten samt drift (cirka 27 procent).
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Marknadsöversikt

Marknadsöversikt
Sepsis, i vardagligt tal och tidigare kallat blodförgiftning, är ett 
vanligt förekommande, allvarligt och akut sjukdomstillstånd 
som uppstår då kroppens immunsystem kraftigt överreagerar 
på en infektion. Immunförsvaret utsöndrar då en rad inflam-
matoriska och antiinflammatoriska substanser i respons 
och även koagulationssystemet kommer i obalans. Detta ger 
bland annat upphov till en negativt påverkad cirkulations- 
kontroll med lågt blodtryck och minskad tillförsel av syre till 
vitala organ som resultat. Tillståndet kan då medföra livs- 
hotande organskador och innan infektionen är under kontroll 
kan situationen förvärras ytterligare, antingen genom att blod-
proppar uppstår i blodkärl eller genom att massiv blödning 
uppstår. Idag saknar sjukvården en effektiv behandling för att 
minska risken för vävnads och organskador och det kliniska 
behovet är således stort.

Marknadspotential och  
konkurrenssituation för Apta-1
Sepsis är ett progressivt syndrom som, om det inte behandlas, 
leder till ett sjukdomstillstånd där livshotande organ och  
vävnadsskador uppstår till följd av ett kraftigt blodtrycksfall 
som i sin tur är en konsekvens av de förödande inflamma- 
toriska och ibland koagulativa obalanser som uppstår i  
kroppen.24 Dödligheten hos patienter som drabbas hårt av 
sepsis har observerats uppgå till 15– 38 procent.25, 26 Det är 
således av högsta vikt att patienter behandlas tidigt, innan de 
erhåller permanenta organskador som inte går att återställa.  

I den försiktiga uppskattningen nedan har Bolaget antagit att 
de priser per behandling som accepteras av marknaden är 
lägre i Europa och Japan än i USA.

Bolagets marknadsuppskattning av sepsis  
med försiktig prissättning under 2030*

USA Europa Japan

Antal diagnostiserade nya 
fall av sepsis och septisk 
chock

1 889 000 1 238 000 455 000

Antal patienter som inte 
svarar på initiala vätska- 
infusioner (uttryckt i  
procent av antal diagnosti-
serade nya fall)

28% 28% 28%

Jämförbar prissättning 
per behandling (USD)

9 480 4 580 4 900

Bedömd marknadspe-
netration**

14,8% 14,8% 14,8%

Global marknad  
(MUSD/år)*** 1 069 MUSD

* Bolagets marknadsuppskattning är baserad utifrån de antaganden som Bolaget gjort 
enligt vad som framgått tidigare i detta avsnitt.
** Den bedömda marknadspenetrationen är en uppskattning gjord av Bolaget i relation till 
läkemedelsmarknaden för sepsis. Detta är baserat på marknadspenetrationen för Xigris 
översatt till Apta-1s målpatientpopulation. Då effektiv behandling saknas, har Apta-1  
potential att få mycket högre marknadsandel, för det fall överlägsen effekt kan demonstre-
ras. Därav antas en dubbelt så hög marknadsandel som för Xigris högsta marknadsandel. 
För att sätta siffran i kontext handlar det om en mindre andel av den immunomodulerande 
läkemedelsmarknaden för sepsis, vilket är en mindre del av hela läkemedelsmarknaden för 
sjukdomen. Bolaget bedömer vidare endast på incidensen (d.v.s. nya patienter per år) och 
inte alla patienter (prevalensen). 
*** Bolagets globala marknad har beräknats enligt följande: Antal diagnostiserade nya 
fall av sepsis och septisk chock multiplicerat med den procentuella andel av dessa som 
inte svarar på initiala vätskainfusioner multiplicerat med priset per behandling samt den 
bedömda marknadspenetrationen om 14,8 procent. Resultatet för USA respektive Europa 
och Japan adderas för att få fram det globala resultatet. 

Verksamhetsbeskrivning
Kort om Aptahem
Aptahem är ett bioteknikbolag vars huvudsakliga affärsmodell 
är att prekliniskt och kliniskt utveckla aptamerbaserade läke- 
medelskandidater för behandlingar av livshotande, akuta, 
tillstånd där koagulation och inflammation samverkar i  
sjukdomsprocessen. Bolagets huvudkandidat är läkemedel-
skandidaten Apta-1 som utvecklas som ett akutläkemedel  
ämnat att förhindra den inflammatoriska responsen och 
därmed motverka uppkomsten av de organ och vävnads- 
skador som bland annat leder till den mycket höga dödlig- 
heten hos sepsispatienter. Bolaget avser att ta Apta-1 till  
kliniska studier i människa inom ett kliniskt utsatt område  
där effektiva behandlingar saknas. 

Vision
Aptahems vision är att utveckla nya läkemedel för att behandla 
livshotande, akuta, tillstånd där koagulation och inflammation 
samverkar i sjukdomsprocessen.

Affärsidé, målsättning och strategi
Aptahems affärsidé är att utföra ett aktivt affärsutvecklings- 
arbete mot framtida samarbetspartners genom att frekvent  

interagera, presentera och diskutera utvecklingsstatusen 
med läkemedels och bioteknikbolag som har kommersiella 
synergier med Bolagets teknologi. Aptahems strategi och mål-
sättning är att genom dessa aktiviteter ingå ett framgångsrikt 
partnerskap eller licensavtal som kan generera resurser för att 
främja Bolagets portfölj av läkemedelskandidater och stärka 
Bolagets värde. Bolaget har som målsättning att kunna ingå 
ett sådant avtal kopplat till läkemedelskandidaten Apta-1 
under tidig klinisk utveckling. 

Bolaget nyttjar även en kostnadseffektiv kompetensstrategi 
genom att rekrytera och projektleda konsulter med dokumen-
terat goda färdigheter i sina respektive områden inom företags-
ledning, läkemedelsutveckling, kliniska försök, regulatoriska 
förfaranden, licensiering och patentansökningar. Strategin 
säkrar en god flexibilitet i relation till ett kontinuerligt förändrat 
behov av spetskompetenser vid utvecklingen av Bolagets 
läkemedelskandidater. Vidare nyttjar Bolaget även en proaktiv 
immaterialrättslig strategi för att säkerställa en kontinuerlig 
uppbyggnad av Bolagets interna värde och för att främja Bola-
gets position i framtida förhandlingar med samarbetspartners.
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Aptahems teknologi och projektportfölj
Aptahems utvecklingsportfölj består av aptamerer, så kallade 
syntetiska (konstruerade) nukleinsyrapolymer. En aptamer består 
av antingen enkelsträngat DNA eller RNA (ssDNA eller ssRNA). 
Dessa molekyler kan binda specifikt till redan utvalda mål, inklusive 
proteiner och peptider med hög affinitet och specificitet. Apta- 
merer uppvisar flera väsentliga fördelar jämfört med antikrop-
par, där den främsta är avsaknad av antikroppars biverkningar. 
Dessutom identifierar aptamerer mindre mål och svåråtkomliga 
områden som antikroppar inte når eller kommer åt vilket gör det 
möjligt att identifiera nya och ännu inte utforskade indikationer.

Aptahem utvecklar aptamerbaserade läkemedel för behand-
ling av livshotande tillstånd där koagulation och inflammation 
samverkar i sjukdomsprocessen. Apta-1, Bolagets främsta 
läkemedelskandidat, är ett akutläkemedel som utvecklas med 
mål att stoppa de organ- och vävnadsskador som leder till den 
mycket höga dödligheten för bland annat patienter som drabbas 
av sepsis.

Apta-1

Apta-1 har i ett flertal prekliniska studier påvisat en kombi-
nerad verksamhetsprofil som särskiljer sig från många av 
dagens behandlingar. Tidigare har Apta-1 visat sig ha anti- 
koagulerande (förlängt tiden för att blodet ska koagulera), anti- 
trombotiska (minskat storleken på blockerande blodproppar) 
och även hämmande effekt på hyperinflammation (minskat 
ett antal inflammatoriska faktorer i kombination med att ha 

en kraftigt stimulerande effekt på den antiinflammatoriska 
responsen). De senast utförda prekliniska studierna, inklusive 
studien på icke-humana primater, visade även att Apta-1 har 
profibrinolytiska egenskaper (löser upp redan existerande 
blodproppar), främjar vävnadsreparation samt aktivt känner 
igen mönster som är typiska för patogener (Apta-1 kan alltså 
sägas vara kroppens ”ögon” för försvar mot inkräktande  
organismer).

Informationen från den senaste prekliniska utvecklingen har 
hjälpt Aptahems FoU-team att identifiera de två egenskaper 
som triggas av Apta-1. Apta-1 triggar frisättning av Pentraxin  
3 (PTX-3) samtidigt som Apta-1 även beter sig som en hepa-
ransulfat liknande molekyl (HS-liknande molekyl). Alla tidigare 
rapporterade och nyligen upptäckta effekter hos Apta-1  
orsakas av antingen frisättning av PTX-3 eller Apta-1s förmåga 
att agera som heparansulfat, eller en kombination av båda.

Apta-2

Apta-2 utvecklas inom inflammationsområdet och har till-
verkats i minde skala för initiala studier. Det är dock för tidigt 
att dra några slutsatser annat än att den preliminärt visar på 
liknande profil som Apta-1.

Apta-3

Befinner sig i planeringsstadiet, ännu ej tillverkad eller stude-
rad, och dess fokusindikation är ännu inte offentliggjord. 

Modulerar blodkoagulering

Hämmar hyperinflammation

Främjar reparation av vävnad

Identifierar och 
eliminerar patogener

Heparansulfat-
liknande molekyl

Agerar som
Framkallar

frisläppning av

Pentraxin-3
(PTX3)

MODULERAR MEDFÖDD IMMUNRESPONS

Apta-1
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Forskningsöversikt
Preklinisk utveckling av Apta-1

Bolaget har påbörjat säkerhetsstudier, så kallade toxstudier, 
avseende Apta-1 och har hittills färdigrapporterat den första 
halvan, d.v.s. non-GLP tox med goda resultat. Aptahem utför 
per dagen för Prospektet de avslutande regulatoriska tox- 
studierna, d.v.s. GLP tox. Aptahem utför och kommer fortsatt 
att studera Apta-1s effekter i djur (in vivo) och på människo-
blod, så kallade ex vivo studier. Det prekliniska utvecklings- 
programmet har som syfte att förstå och utreda Apta-1s  
fulla potential samt säkerhetsmarginaler.

Alla prekliniska studier visar att Apta-1 modulerar medfödd 
immunrespons. Genom att trigga frisättning av PTX-3 och 
samtidigt verka som en HS-liknande molekyl kan Apta-1 
påverka alla de ovan beskrivna processerna. Dessa effekter 
utforskas vidare genom nya samarbeten. 

Aptahem har pågående internationella och nationella forsk-
ningssamarbeten med bland annat University Health Network 
i Toronto (Kanada), Seattle Children’s Research Institute i 
Seattle (USA) och Örebro universitet. 

Den grupp som Aptahem samarbetar med vid University 
Health Network i Toronto studerar sambandet PTX-3, inflam-
mation och patogenidentifiering relaterat till covid-19-virus. 
Syftet är att utvärdera om Apta-1 kan visa positiv behandlings-
effekt av de akuta andningssvårigheter som kan drabba de 
patienter som infekterats av covid-19. 

Aptahems samarbete med Seattle Children’s Research Institute 
ska ge svar på hur sambandet patogen-eliminering (bakterier) 

och anafylaktisk chock (plötsligt framkallad hyperinflamma-
tion) påverkas av Apta-1. Forskarna vid Seattle Children’s 
Research Institute planerar för närvarande de uppföljande 
studier som ska utföras i större skala för att studera Apta-1 i 
sin bakteriella in vivo-modell för sepsis.

Samarbetet med Cardiovascular Research Centre (CVRC) vid 
Örebro universitet fokuserar på sambandet mellan HS-liknan-
de molekyl, blodkoagulation och inflammation i syfte att utvär-
dera nya strategier för att minska inflammation, trombos och 
fibros vid hjärt- och kärlsjukdom. I juni 2021 kunde Bolaget 
meddela att samarbetet genererat resultat som tydliggör en 
farmakologisk verkningsmekanism för Apta-1.

Aptahem bidrar med ledarskap, koordinering och vägledning 
till sitt nätverk av forskningssamarbeten. Aptahem desig-
nar, sätter upp och övervakar forskningsprojekten. Bolaget 
analyserar resultaten, tolkar data och drar slutsatser om den 
biologiska innebörden av resultaten. I ett nästa steg utforskar 
Aptahem om de nya teorier och idéer som framkommit från 
dataanlyserna har potential att patenteras. Vidare delger Apta-
hem sin nyvunna kunskap till den vetenskapliga sfären genom 
presentationer och posters på konferenser och i vetenskapliga 
tidskrifter.

Det kan också nämnas att Aptahem har tillgång till labora-
torielokaler på inkubatorn SmiLe på Medicon Village i Lund. 
Labbet passar utmärkt för små studier på kliniska prover och 
används också till att förtesta och lösa prekliniska utmaning-
ar. Den här arbetsmodellen har visat sig vara mycket effektiv 
för att förbättra designen av projekt och i vägledningen av de 
forskargrupper som Bolaget samarbetar med.
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Forskningsöversikt
Fortsatt utveckling och tillverkning av Apta-1
Bolaget ingick 2019 respektive 2021 avtal med LGC Biorese-
arch Technologies Inc. (”LGC”) om GMP-tillverkning av Apta-1, 
så kallad Active Pharmaceutical Ingredient (API). Det är tänkt 
att LGC ska förse Bolaget med substans till kommande 
prekliniska, toxikologiska och humana studier. Aptahem har 
levererat all icke-GMP-tillverkad Apta-1 som för närvarande 
används i den avslutande säkerhetsstudien, GLP tox. Uppskal-
ning som framgångsrikt gjorts för icke-GMP ligger nu till grund 
för att säkerställa den kommande GMP-produktion som inleds 
under andra halvåret 2021. De inledande toxikologistudierna 
(icke-GLP) är sedan tidigare avslutade. Utveckling av bio
analysmetod pågår samtidigt tillsammans med utvecklings-
partnern, Axolabs i Tyskland. Denna behövs för att bestämma 
Apta-1 i biologiskt material (blod och vävnader) i samband 
med djurstudier och kliniska studier.

I de pågående GLP-studierna ges Apta-1 i höga doser under en 
längre tid. Arbetet med att ta fram en formulering är pågående 
genom Bolagets samarbetspartner Recipharm. De arbetar 
med ta fram en optimal beredningsform för injektion/infusion 
(Investigational Medicinal Product, IMP). Allt detta genomförs 
för att få tillstånd att påbörja kliniska studier. Bolaget kommu-
nicerade i augusti 2021 att Bolaget erhållit positiva preliminära 
resultat från GLP-toxikologistudierna som pekar på att läke-
medelskandidaten Apta-1 tolererades väl inom det estimerade 
dosfönstret och att ingen toxicitet påvisades.

Bolaget genomför fortlöpande så kallade MoA-studier (Mecha-
nism of Action/Mode of Action) som syftar till att förstå och 
upptäcka nya verkningsmekanismer hos Apta-1. Den planerade 
starten av kliniska studier i människa för Apta-1 beräknas till 
andra halvåret 2022. 

	 2021	 Halvår 2021	 2022	 Halvår 2022	 2023	 Halvår 2023

UTVECKLINGSPLAN

Substans- 
tillverkning

CMC & 
processutveckling

GLP-toxikologi- 
studier

Förberedelser inför
Fas 1-studier

Utvecklingsarbete

Non-GMP GMP

Formulering/Processutveckling/Struktur och Bio-analys

GLP tox 2 djurslag

Regulatioriskt preparering/Regulatoriskt godkännande/
Kontraktera klinisk CRO, rekrytering friska frivilliga

MoA/Forskningssamarbete/Internt utvecklingsarbete/IPR/Pipeline/Publikationer/Affärsutveckling/Partnering

Klinik 1a Klinik 1b

Friska frivilliga fas 1


