SHI — Samtok heilbrigdisionadarins

Stefnumot fyrirtaekja og
stofnana a heilbrigdissvioi

Betri pjonusta fyrir minna fé med samstarfi
og vaxtamoguleikar fyrir sprotafyrirtaeki




Heiti — Starfssvio og markmio fyrirtaekisins

« Iceland CardioPharma (IceCP) stofnad i april 2010

Cardio er griska ordid fyrir hjarta. “Pharma” er mikid notud

stytting fyrir lyf, aettad Ur grisku (pharmakon — @apuakov).

«  Markmid: proun hjartalyfs ur prétininu VCP

Dyratilraunir syna ad VCP stdédvar skemmd a hjartavodva
sem verdur vegna bolgu i kjblfar hjartaafalls. bad yrai gefid
i 228 strax eftir greiningu hjartaafalls (kransaedastiflu), p.e.
um leid og stiflada aedin er enduropnud med adgerd eda
lyfjagjof.

Dyratilraunir syna einnig ad VCP sem gefid er vikulega
stodvar framras sjukdomsins sem veldur hjartaafallinu
(aedakdlkunarsjukdémur, atherosclerosis). bessi nyting a
VCP krefst meiri préunar en nyting vid hjartaafallinu sjalfu.

« Markadur

Badar hugmyndirnar (nyting i hjartaafalli og nyting til ad
fyrirbyggja aedakolkun) eru vardar af einkaleyfi i BNA, og
einkaleyfi i Kanada og Evropu er a leidinni. Einnig var soétt
um i Indlandi.

Markadssvaedid neer til 54% jardarbla.

Yfir 99% tekna eru utflutningstekjur.

Verkefnid mun veita morg storf i lyfjaframleidslu (gaeti
numid hundrudum eda pusundum).

Styrkur TbS 2009 var nyttur til tilraunaframleidslu VCP

« Starfssvio
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Framleidsla VCP i gersveppnum Pichia pastoris

Rannséknir sem auka verdmeeti (forkliniskar og kliniskar
rannsoknir)
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Oskir um samstarf - styrkleikar - hvad parf ad gera

Stutt lysing & voru '
— VCP protinid er framleitt i gersveppi (Pichia pastoris)
— Eins og brugg nema i stad afengis er prétinid VCP unnid ur floti

—  Sérstakar floskur notadar (osléttar, - baffled), 1-3L
— Framleidslugeta er nu er 25-30 mg a viku (1L af floti)
— Haegt ad skala upp med pvi ad baeta vid floskum, eda med tanki

Mat & porf fyrir lausn
—  borf fyrir aukid fjarmagn (styrkir, studningur, fjarfestar)
—  Teekniyfirfeerslu lokid
—  byrfti teekjabunad og moéguleika a flutningi i annad hldsnaedi

Nuverandi stada — hvad parf til
— Tilraunaframleidsla skiladi 35 mg en nu parf uppskdlun
—  Flytja parf i husnadi sem leyfir vottun (GMP)
- Frumkvédlasetur NMI (Kim Medical Park eda NMI Keldnaholti) best
— Rannsoéknir ganga vel (Steinunn Gudmundsd., Jenny Coe, LSH/HI)
— Kliniskar rannsoknir krefjast gaedavottunar VCP (pyrogenfritt)

Styrkleikar, hvad parf ad gera
— Einkaleyfi @ nytingu VCP sem hjartalyfs er komid
— Framleidsla varin af einkaleyfi samstarfsmanns
—  Framleidsluferli pekkt

- Mjdg gédur samstarfshopur (LSH, HI, ORF, Encode, Grikkland,
ftalia, pyskaland, Svipjéd)

— Svara parf porf fyrir aukid fijarmagn - heildarkostnadur allt ad
lyfjaleyfi er talinn allt ad 10 milljardar en ARLEGUR hagnadur getur

: »\ \ numid hundrudum milljéna (lipitor 1384 milljardar ISK)
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Framtid vérunnar (VCP) og hugmyndarinnar (hjartalyf)

— WP1: Coordination, project management and administration (M0-60)

'WP2: VCP production (M0-60), GMP validation (M0-12) r\
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\—| WPE: Identification of patient-related confounders (M0-24)

M WP7: Dissemination (outreach, stakeholders and impact) (M0-60) —

«  Hugmyndin midar ad lyfjaleyfi; |juka parf forkliniskum og kliniskum rannséknum

Pharmacokinetics, pharmacodynamics, immunotoxicology, immediate & long-term toxicology
Kliniskur fasi I (skadleysisrannsdékn, einn sjalfbodalidi, svo 4 x 30, svo 4 x 50 med vaxandi skammti)
Kliniskur fasi II (skadleysi og notagildi, einn hjartasjuklingur, svo 4 x 50 hjartasjuklingar)

Kliniskur fasi III (skadleysi en ahersla a notagildi i mismunandi hdpum sjuklinga og milliverkan)

4.3 milljénir sjuklinga deyja arlega af voldum hjartaafalls; fjoldi sjuklinga med undirliggjandi sjukddém
er margfold su tala; VCP geeti hjdlpad >10 milljonum sjuklinga arlega

« Voruna VCP ma einnig nyta sem lyf i 6drum bdlgutengdum kvillum

I

audvelda liffeeraigraedslur (einkaleyfi G. Kotwal)
minnka bdlgu i taugavef (heila- og manuaverkar, Alzheimer’s) (einkaleyfi G. Kotwal)

Neerri 6teemandi moguleikar adrir, - hugmyndir purfa rannséknir, paer ma verja med nyjum einkaleyfum (blinda
vegna augnbotnasjukddéms, lidagigt (menn og dyr), langvinn lungnateppa (LLT, COPD), blédeitrun, o.m.fl.)
Framleidsla VCP hérlendis leggur pessa moguleika fyrir feetur Islendinga

* ~.Voruna VCP ma nu pegar selja sem rannsoknavéru (research grade protein)

/



Rannsoknir i pbagu voru og hugverksins

Work Package #1

VCP | Task 1.1A (1 year) Production of VVCP from yeast and barley |\ VCP
GLP grade / GMP grade
| Task 1.1B (1 year) GMP validation for VCP from yeast and barley
| One year |
| Work Package #2 |
Task 2. 7A (3-6 mo)
Task 2.6 (1-2 mo) Acute toxicological study Task 2.7C (9-12 mo)
In vitro/Ex vivo tests Toxicokinetics
Task 2.7B (3 mo)
Task 2.9 (1-6 mo) Safety study
Formulation Task 2.10 (9-12 mo)
Released Task 2.5 (3-6 mo) Pharmacology and
VCP Characterisation of metabolites pathophysiology
Task 2.1 (3-6 mo) Clinical
Analytical setup Task 2.2 (6-9 mo) Phase |
(Task 11: 9-12 mo) Application

In vivo pharmacokinetics

Molecular pharma-

Task 2.8 (2-6 mo) Task 2.3 (6 mo) cology of VCP
Animal models Immunosafety test
Task 2.4 (6-9 mo)
In vivo pharmacodynamics
Drug master file documentation for Clinical Phase | r

Two years

* \/CP farthese tests is ready now, and thus the time needed for these studies is 2 years.




