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SentoClone anstaller specialistkompetens

Life Science-bolaget SentoClone® har ytterligare forstérkt bolagets personalstyrka genom att anstilla
Vera Franzén, som har lang erfarenhet av lakemedelsutveckling fran stérre och mindre ldkemedels-
foretag. Denna kompetens kommer val till pass eftersom SentoClone-metoden vid arsskiftet 2008-2009
kommer att klassas som lakemedel.

Vera Franzén kommer ndrmast fran Sofus Stockholm Consulting AB dar hon
under det senaste aret arbetat som konsult i registreringsfragor. Dessférinnan
var hon anstalld som gruppchef vid Regulatoriska Enheten pa
Lakemedelsverket.

"Det kanns fantastiskt roligt att f& vara med och bidra till att en helt ny och
tilltalande behandlingsmetod kan bli godkénd i hela Europa och darmed
tillganglig fér manga svart sjuka patienter. Regulatory Affairs, som handlar om
kunskap om och tillampning av regelverket kring Iakemedel, ar ett oerhort
spannande omrade som hela tiden utvecklas — nu senast med férordningen om
lakemedel for avancerad behandling,” sdger Vera Franzén, nytilltradd chef for
Regulatory Affairs.

Ny férordning om lakemedel for avancerad terapi

Vid arsskiftet 2008/2009 trader en ny europeisk férordning i kraft om lakemedel
for avancerad terapi - (EG) nr 1394/2007 — och dérmed kommer reglerna for
denna typ av lakemedel att bli enhetliga for Europa. Tidigare har olika lander
haft egna regelverk fér behandlingar baserade pa gener, celler och vavnader.
En ny vetenskaplig kommitté — Committee for Advanced Therapies, CAT —

kommer inom kort att inrattas vid den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMEA.

Nya krav maste uppfyllas

SentoClone planerar att genomféra kliniska studier i fas 11l pa koloncancer och malignt melanom fér att kunna
l[dmna in en ansékan om marknadsforingstillstand till EMEA. Under aret har ett nytt laboratorium i Sundbyberg
fardigstallts for att uppfylla de krav som kommer att gélla enligt den nya férordningen.

Bakgrundsfakta

Med den patenterade SentoClone-metoden aktiveras det egna immunférsvaret och anvands for att bekdmpa
cancer. Vita blodkroppar, som isolerats och stimulerats att féroka sig aterfors till patienten. Metoden ar avsedd att
anvandas vid cancer som spridit sig fran modertumdren.
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SentoClone AB ar ett forskningsbolag inom Life Science med fokus pa att utveckla och kommersialisera den
patenterade SentoClone-metoden — en metod dar immunforsvaret aktiveras och anvands for att bekdmpa cancer.
Verksamheten, som etablerades 2004 har 19 anstallda och bedrivs i Sundbyberg. Fér mer information, var vanlig
se www.sentoclone.com




