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Spago Nanomedical utvecklar nanomedicin för 
diagnostik och behandling av livshotande sjukdomar

TEKNOLOGI 

Första i sitt slag av kliniskt 
validerade funktionella 

nanopartiklar optimerade för 
fysiologisk ansamling i tumörer. 

Möjlighet till bred användning för 
diagnostik och behandling av flera 

cancerformer.

EVIDENS

Kliniska resultat bekräftar 
fysiologisk ansamling av Spago 

Nanomedicals funktionella 
nanopartiklar i solida tumörer 
i människa, ett fundament för 

plattformsteknologin.

TEAM

Hög utbildningsnivå och 
mångårig erfarenhet från 
life science- industrin och 

läkemedels  utveckling.

AFFÄRSMODELL

Driva nanomedicinska projekt 
till klinisk fas och därefter 

utlicensiera för vidare 
utveckling och marknads-

godkännande.

PIPELINE

SpagoPix - kontrastmedel 
i klinisk utveckling för 

tumörselektiv MRT av bröst-
cancer och bukspotts körteln. 
Tumorad® - radionuklidterapi 
för behandling av avancerad 

och spridd cancer på väg 
in i klinisk utveckling.    

MARKNAD

Stora kliniska behov 
av bättre precision i MRT-
diagnostik och möjlighet 
till effektiv behandling för 
patienter med avancerad 

cancer. Ökande intresse för 
radionuklider för systemisk 
behandling, ensamt eller 

i kombination med 
etablerade terapier.
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Spago Nanomedical i korthet

Spago Nanomedical AB (publ) är ett svenskt 
nanomedicin- bolag i klinisk utvecklingsfas som 
utvecklar produkter för diagnostik och behandling av 
livshotande sjukdomar.

Bolagets verksamhet bygger på ett patenterat material 
för design av funktionella nanopartiklar som fysiologiskt 
ansamlas i tumörer och därigenom ger möjlighet för högre 
precision och förbättrad sjukvård för cancer patienter. 
Nuvarande pipelineprojekt har potential att underlätta 
diagnostik och förbättra behandling av cancerformer där 
det idag finns stora medicinska behov. 

SpagoPix har som mål att förbättra precisionen vid
MRT-undersökning av misstänkt cancer genom att 
lansera ett banbrytande tumörselektivt kontrastmedel 
för mer precis visualisering av tumörer och metastaser 
med magnetkamera. Initiala kliniska resultat visar 
att produktkandidaten SN132D ger god kontrast i 
bröstcancertumörer och i bukspottskörteln, med 
bibehållen god säkerhet. Med förbättrad cancerdiagnostik 
ökar chanserna till en framgångsrik och kostnadseffektiv 
behandling för patienten.

Tumorad® syftar till att ta fram ett nytt läkemedel för 
radionuklidterapi mot aggressiv cancer baserat på 
nanopartiklar laddade med en radioaktiv isotop. Prekliniska 
resultat visar att produktkandidaten SN201 ansamlas i 
aggressiva tumörer och fördröjer tillväxten vid doser som 
är kliniskt användbara. Detta öppnar för bred användning 
av SN201 för behandling av olika cancerformer.

Verkningsmekanismen för båda projekten bygger på en 
vetenskapligt väletablerad princip, Enhanced Permeability 
and Retention (EPR), som innebär att partiklar av en viss 
storlek kan ansamlas selektivt i cancervävnad.

Spago Nanomedicals affärsidé bygger på utveckling av 
nanomedicinska projekt till klinisk ”proof-of-concept” 
och påföljande utveckling till kommersialisering genom 
strategiska licens- eller partnerskapsavtal med etablerade 
bolag med nödvändig kapacitet och global räckvidd inom 
respektive projektområde. 
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”Lead compound” utses i Tumorad®- projektet

Tumorad® produktpatent godkänns i Japan

• Företrädesemission tillför bolaget 47 MSEK 
före emissionskostnader. 

• Prekliniska data visar att Tumorad®  
ansamlas i tumörer.

• Interimsresultat från kliniskt studie 
visade att SagoPix ger tydlig kontrast 
i MRT-bilder av bröstcancertumörer 
och bukspottskörteln, med 
bibehållen god säkerhetsprofil.

• Preklinisk data visar  att 
Tumorad® statistiskt 
signifikant minskar 
tumörtillväxt och förlänger 
överlevnaden hos möss med 
snabbväxande tumörer.

• Produktkandidat utses i 
Tumorad®-projektet.

• Förlängt patentskydd i SpagoPix i 
Europa.

• Styrelsen beslutar om fullt 
säkerställd företrädesemission 
och inleder process för listbyte till 
Nasdaq First North Growth Market.

Interimsresultat från klinisk studie 
visade att SpagoPix tolereras väl och 
studien fortsatte till nästa dosnivå.
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VD Mats Hansen har ordet

Trots ett år av press utöver det vanliga på samhälle, individ och 
vårdapparat har vi beslutsamt tagit våra projekt förbi avgörande 
milstolpar. MRT-bilder från patienter med bröstcancer visade att 
vårt unika nanomaterial ansamlas i tumörer i människa. Detta 
är den grundprincip som båda våra projekt vilar på. Stärkta av 
detta fortsätter vi att arbeta för bättre diagnostisk precision och 
framgångsrik behandling av cancerpatienter för vilka alternativen 
idag är få. 

Pandemin har tveklöst haft stor negativ inverkan på möjligheterna 
att bedriva kliniska studier i Sverige och utomlands. Vi 
lyckades under våren slutföra och sammanfatta den första 
dosgruppen i SPAGOPIX-01 studien precis innan Covid-19 starkt 
begränsade möjligheten för rekrytering av patienter. För att öka 
möjligheterna att ändå komma framåt öppnade vi ytterligare 
ett studiecenter, och lyckades därigenom rekrytera patienter 
till den andra dosgruppen. Efter interimsanalys under hösten 
kunde vi framgångsrikt konstatera att SpagoPix gav en positiv 
kontrastverkan i brösttumörer. Detta gav inte enbart en initial 
validering av SpagoPix utan ger även stöd för vårt terapiprojekt 
Tumorad® eftersom det senare bygger på samma princip för 
fysiologisk målsökning av funktionella nanopartiklar till tumörer.     

Vi ser fortsatt ökande behov för högre precision vid diagnostik 
av bröstcancer, både för screening av riskgrupper och före 
operation. Med tydligare MRT-bilder kan SpagoPix bidra till en 
effektivare screening av kvinnor med tät bröstvävnad eller ärftlig 
benägenhet för bröstcancer, och bättre planering av kirurgi inför 
operation. I båda fallen är målet att på ett säkert sätt upptäcka 
och behandla cancern och därmed också rädda liv.   

De positiva interimsresultaten ger oss även möjlighet att 
undersöka förutsättningarna för en bredare användning av 
SpagoPix, utanför bröstcancer. Det är rimligt att anta att även 
andra typer av tumörer kan lysas upp med materialet och därmed 
ges bättre kontrastverkan. De resultat vi hittills fått i studien 
SPAGOPIX-01 pekar dessutom på en positiv kontrastverkan även 
i bukspottskörteln (pankreas), ett område där det idag saknas bra 
bilddiagnostik för att upptäcka och följa förändringar som kan 
vara eller leda till cancer. Pankreascancer är en av de dödligaste 

”Med en lovande pipeline som adresserar 
centrala medicinska behov, minskad 
utvecklingsrisk i projekten och stärkt kassa 
efter nyemissionen under vårvintern 2021 är 
vi redo att ta bolaget till nästa nivå.”

tumörsjukdomarna där behovet av bättre diagnostik är mycket 
stort. Ett väl underbyggt material som visar på möjligheterna med 
SpagoPix i olika indikationer bör öka projektets värde.

Under året utsåg vi också produktkandidat (candidate drug) 
för Tumorad®, en mycket viktig milstolpe som markerar att vi 
uppnått ett material som besitter egenskaper som gör att det 
kan användas för cancerbehandling. Produktkandidaten, SN201, 
förbereds nu för klinisk utveckling genom regulatoriska prekliniska 
studier, utarbetning av protokoll för en klinisk studie i patienter 
med framskriden cancer av olika ursprung samt produktion av 
material. Studien planeras att utformas så att patienter först 
screenas med bilddiagnostik baserad på en låg dos av SN201 för 
att säkerställa att principen fungerar hos patienten, och därmed 
också att möjligheter finns för framgångsrik behandling. Målet är 
att inleda en första klinisk prövning under 2022.  

Trots stora framsteg inom diagnostik och behandling är många 
former av cancer fortfarande svåra att bota vilket är ett av skälen 
till att cancer fortfarande är den näst vanligaste dödsorsaken 
globalt. Aggressivt växande cancer som spritt sig i kroppen och 
inte svarar på befintlig behandling utgör den största utmaningen. 
Nya angreppssätt och kombinationer av olika läkemedel och 
behandlingar skapar möjligheter att minska risken för förtida död. 
Genom sin konstruktion och verkningsmekanism – fysiologisk 
målsökning till tumörer av radioaktiva nanopartiklar – kan 
Tumorad® bli ett effektivt komplement vid precisionsbehandling 
av spridd cancer.  

Med en lovande pipeline som möter centrala medicinska behov, 
med minskad utvecklingsrisk i projekten och med en stärkt kassa 
efter nyemissionen under vårvintern 2021 är vi redo att ta bolaget 
till nästa nivå. Det närmaste året fokuserar vi på förberedelser 
inför klinisk utveckling och på ökad internationell synlighet. Vi ser 
med tillförsikt fram emot att på detta sätt fortsätta bygga värde för 
såväl våra ägare som för patienter. 

Mats Hansen
VD Spago Nanomedical AB
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Vision
Spago Nanomedicals vision är att bedriva konkurrenskraftig och framgångsrik utveckling av produkter som ökar 
cancerpatienters överlevnad och livskvalitet och därmed skapa långsiktig lönsamhet för bolaget och dess ägare.

Mål
Spago Nanomedicals mål är att bli ett ledande bolag inom utveckling av diagnostik och terapi baserat på nanomedicin 
genom utveckling av produkter som ger god patientnytta och bra hälsoekonomi.

Strategi
Spago Nanomedicals övergripande strategi är att bedriva utveckling av medicinska projekt baserade på bolagets 
egenutvecklade och patenterade nanomaterial. Affärsstrategin bygger på kommersialisering av bolagets 
utvecklingsprojekt genom samarbeten och utlicensiering till industriella partners med resurser för att ta produkten till 
marknad och klinisk användning. Detta minskar kapitalbehovet och förkortar tiden till att intäkter erhålls samt ökar 
möjligheterna för en framgångsrik marknadspenetration.

Spago Nanomedical AB (org.nr. 556574-5048) - Årsredovisning 2020



07

Spago Nanomedical AB (org.nr. 556574-5048) - Årsredovisning 2020

Projekt - SpagoPix

Projekt - SpagoPix

SpagoPix är ett tumörselektivt kontrastmedel med extraordinär signalstyrka och potential 
att väsentligt förbättra bilddiagnostik av cancer med magnetkamera (MRT). Genom att bättre 
och mer precist synliggöra mjukvävnadstumörer och metastaser ges ökade möjligheter för 
framgångsrik behandling av cancerpatienter och lägre sjukvårdskostnader.

BILDBASERAD CANCERDIAGNOSTIK OCH 
MEDICINSKT BEHOV  
Cancer är i dag en av de vanligaste sjukdoms- och döds-
orsakerna bland vuxna, särskilt äldre. Enligt färska siffror från 
WHO, diagnosticerades 19,3 miljoner människor med cancer år 
2020. Med dagens ökningstakt beräknas denna siffra år 2040 
vara 28,4 miljoner. Denna ökning bedöms bero till stor del på 
att befolkningen åldras, men även på en växande befolkning 
med en högre närvaro av riskfaktorer som kopplas till en ökad 
socioekonomisk standard.

Bröstcancer gick år 2020 om lungcancer som världens vanligast 
förekommande cancerform. Enligt WHO diagnosti cerades då 2,3 
miljoner nya fall, vilket representerar ca 12 % av alla cancerfall. 
Bröstcancer är en av de vanligaste orsakerna till cancer-relaterad 
död, med 685,000 fall registrerade globalt 2020 (Sung et al., 
CA CANCER J CLIN 2021;0:1–41). I Sverige diagnosticeras ca 9 
000 fall av bröstcancer årligen. Detta innebär att ca 20 kvinnor 
insjuknar varje dag (Cancerfonden).

En tidig och korrekt cancerdiagnos är i många fall avgörande 
för ett positivt behandlingsresultat. Överlevnaden i exempelvis 
bröstcancer är mycket beroende av tidig diagnos eftersom 
möjligheterna till framgångsrik behandling minskar om cancern 
hunnit sprida sig. Det är ännu oklart i vilken omfattning Covid-19 
pandemin kommer att påverka sjukligheten i bröstcancer 
och andra cancerformer. Det står dock klart att pandemin 
medfört stora förseningar i diagnostik, bland annat genom 
pausade screeningprogram och minskad tillgänglighet till 
vård. Detta förväntas leda ett ökat antal cancerfall som 
diagnosticeras i ett sent stadie vilket tros leda till ökad dödlighet 

(Sung et al). Bildbaserade tekniker som används för att 
diagnosticera cancer är bland annat mammografi, ultraljud, 
datortomografi (CT), positronemissionstomografi (PET) och 
magnetresonanstomografi (MRT).

MRT används primärt inom bröstcancerdiagnostik för att ge 
fördjupad kunskap om tumörers lokalisation och utbredning 
inför kirurgisk behandling, samt som ett instrument för att följa 
upp behandlingsresultat vid behandling som ges före och efter 
kirurgi.
 
En fördel med MRT framför ex CT och PET, som också är 
högkänsliga tumördiagnostikalternativ, är att MRT är fritt från 
joniserande strålning som i sig är en riskfaktor för cancer. 
Hos patientgrupper med förhöjd risk att utveckla cancer, t.ex. 
bärare av BRCA1/2 mutation, rekommenderas screening årligen 
eller ännu tätare. Även om dessa kvinnor har förhöjd risk för 
bröstcancer får majoriteten av dem aldrig sjukdomen, och den 
ackumulerade strålningen från mammografiscreening blir då en 
större risk. I denna grupp är den strålningsfria MRT-metoden 
att föredra framför mammografi. Dessutom visar kliniska 
studier att för kvinnor med förhöjd risk att utveckla bröstcancer 
som screenas med MRT ökar chanserna till tidig upptäckt och 
behandling av cancern jämfört med kvinnor som undersöks med 
enbart mammografi. I USA rekommenderas därför att kvinnor 
med förhöjd risk att utveckla bröstcancer screenas med MRT.

Samtidigt som potentialen att förbättra cancerdiagnostiken 
med MRT är stor, är tekniken som den används idag behäftad 
med begränsningar. En anledning till att MRT inte utnyttjas till 
sin fulla potential för cancerdiagnostik är att de kontrastmedel 

 » Tumörselektivitet ger bättre precision och gör det lättare att skilja ut tumörer från annan 
vävnad vilket kan minska antalet felaktiga diagnoser.

 » Exceptionell förstärkning av MRT-signalen, en hög signalstyrka (relaxivitet) kan göra bilderna 
tydligare och förbättra möjligheterna till tidigare upptäckt och korrekt diagnos av cancer.

 » Kontrollerad uppbyggnad av MRT-signalen, ger möjlighet till bildtagning under längre tid 
och möjliggör högupplösta bilder.

 » Fritt från gadolinium, eliminerat risken för negativa biverkningar som beror på användning 
av detta kroppsfrämmande ämne som finns i nuvarande MRT-kontrastmedel.

SpagoPix fördelar jämfört med befintliga MRT-kontrastmedel
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som för många cancersjukdomar är nödvändiga för att förstärka 
tumörkontrast vid MRT-undersökning, har relativt låg precision 
och därmed är icke-optimala för att med säkerhet kunna 
urskilja tumörer från andra förändringar. De kontrast medel för 
MRT som används idag är mycket lika varandra med avseende 
på kemisk struktur, egenskaper och klinisk användbarhet. 
Kontrastmedlen fördelas efter injektion snabbt (inom minuter) ut 
i hela kroppen, och ger relativt låg kontrast mellan tumörer och 
omgivande vävnad. Detta har visat sig leda till svårigheter i att 
precist bedöma tumörens utbredning vilket kan leda till att en 
bröstcanceroperation måste göras om, men även till att tumörer 
missas helt vid diagnos. En missad tumördiagnos riskerar att 
leda till att tumören växer och når ett avancerat stadie, vilket är 
kopplat till en kraftigt försämrad prognos. Dessutom leder den 
ospecifika ackumuleringen av kontrastmedel till att man hittar 
tumörer som sedan visar sig inte vara elakartade, så kallade 
falskt positiva fynd. Falska positiva svar riskerar inte bara att 
leda till oro och lidande för den enskilda patienten men även till 
betydande kostnader för onödiga påföljande undersökningar.

Dagens MRT-kontrastmedel är dessutom nästan uteslutande 
baserade på metallen gadolinium vilken kopplats till en allvarlig 
biverkning, nephrogenic systemic fibrosis (NSF). NSF kan 
drabba framförallt patienter med nedsatt njurfunktion, vilket 
lett till särskild klassificering av alla gadolinium-innehållande 
kontrastmedel och varningar från både de amerikanska och 
europeiska läkemedels myndigheterna. De kontrastmedel som 
har störst risk för att ge NSF har till följd av detta minskat kraftigt 
i användning och därmed tappat stora marknadsandelar till de 
som anses ha något lägre risk. Under det senaste decenniet 
har det dessutom offentliggjorts flera studier som visat på 
ett samband mellan användningen av gadoliniumbaserade 
kontrastmedel och ansamling av gadolinium t.ex. i hjärnan, 
även hos patienter med normal njurfunktion. Det är oklart om 
dessa gadoliniumansamlingar är skadliga, men offentliggörandet 
har fått stora konsekvenser för användandet av dessa 
kontrastmedel då myndigheter i EU och USA (EMA respektive 
FDA) beslutat att helt förbjuda eller kraftigt begränsa många av 
de gadoliniumbaserade kontrastmedlen.
 
Sammantaget är MRT en strålningsfri och känslig metod som kan 
möjliggöra tidig upptäckt och karakterisering av cancer bättre 
och säkrare än flera andra bilddiagnostikmetoder, inklusive 
mammografi och CT. Bristen på precision som är en konsekvens 
av de ospecifika MRT-kontrastmedel som idag används och 
som leder både till att tumörer missas, onödiga om-operationer 
samt onödigt lidande och ytterligare diagnostiska procedurer 
i fallen med falska positiva fynd, utgör dock ett hinder för en 
bredare användning av MRT. Dessutom är gadoliniumet i dagens 
kontrastmedel problematiskt ur biverkningssynpunkt.

SPAGOPIX – ETT TUMÖRSELEKTIVT 
KONTRASTMEDEL
Spago Nanomedicals kontrastmedel SpagoPix (SN132D) har 
unika egenskaper som skapar förutsättningar för att mer 
optimalt utnyttja potentialen med MRT för tumör visualisering. 
SpagoPix kan ge möjlighet att detektera tumörer och metastaser 
med högre precision än vad som är möjligt med dagens 

kontrastmedel, och därmed öppna för effektivare kirurgi, 
screening av högriskpatienter utan joniserande strålning, 
monitorering av pre-operativ behandling och även uppföljning 
av patienter efter operation. Förbättrade metoder för korrekt 
visualisering och diagnos av tumörer ökar sannolikheten för en 
framgångsrik behandling och därmed patienternas chans till 
överlevnad.

SpagoPix är designat för fysiologisk och selektiv ansamling i 
tumörer. Verkningsmekanismen bygger på en välbeskriven 
mekanism, Enhanced Permeability and Retention (EPR). För att 
tumörer och metastaser ska växa kräver de tillförsel av blod för 
att försörja sig med syre och näring. De blodkärl som omger 
tumörer växer till onaturligt snabbt och på ett oorganiserat sätt 
vilket medför att blodkärlen blir porösa, d.v.s. de får en högre 
genomsläpplighet (permeabilitet) för partiklar än vad normala 
kärl har. I kombination med denna ökade permeabilitet har 
tumörvävnad ofta begränsat lymfdränage vilket leder till att 
partiklar som hamnar i tumörer stannar där längre tid än de skulle 
ha gjort i frisk vävnad (retention).

Aggressiva tumörer tenderar att ha högre grad av läckiga kärl.
Detta öppnar för möjligheten att utnyttja EPR-effekten för 
att skilja en godartad tumör från en elakartad, malign tumör. 
SpagoPix nanopartiklar är designade storleksmässigt för att 
utnyttja EPR-effekten. Efter administrering till patienten via 
injektion kommer SpagoPix-kontrastmedlet att cirkulera i 
kroppens blodkärl tills det kommer till tumören. Där lämnar 
nanopartiklarna blodkärlen genom porerna i kärlens väggar 
och ansamlas mellan tumörcellerna. Partikelkoncentrationen 
i tumörvävnaden byggs på detta sätt upp under några timmar 
och en tydlig kontrast mellan tumörvävnad och normal 
vävnad blir tydlig då patienten undersöks med MRT. Bilder 
från bröstcancerpatienter från SPAGOPIX-01-studien visar att 
SpagoPix fördelar sig i tumörvävnad men inte i omkringliggande 
vävnad, och bekräftar därmed verkningsmekanismen. Då upptag 
i omkringliggande bröstvävnad är ett stort problem associerat 
med nuvarande kontrastmedel som försvårar tolkningen av 
bilder och leder både till att tumörer missas och falskt positiva 
fynd, öppnar detta för att SpagoPix kan bidra till att väsentligt 
förbättra cancerdiagnostiken.

Förutom att SpagoPix selektivt ansamlas i cancertumörer har 
kontrastmedlet även en avsevärt bättre förmåga att förstärka 
den signal som mäts vid MRT-undersökningar (relaxivitet)
jämfört med dagens kontrastmedel. Relaxivitet är redan idag 
en konkurrensfaktor mellan befintliga gadoliniumbaserade 
kontrastmedel för MRT, och SpagoPix har i mätningar visat flera 
gånger högre relaxivitet än de kontrastmedel som idag finns på 
marknaden. Data som visar att SpagoPix produktkandidaten 
SN132D har en relaxivitet som är bland de högst uppmätta 
för MRT- kontrastmedel har publicerats i European Journal of 
Inorganic Chemistry. (Gianolio et al. 2019)

Genom sin verkningsmekanism byggs signalen från SpagoPix 
i tumören upp över tid. Detta ger flexibilitet i bildtagningen 
vilket kan vara en fördel om man till exempel behöver ta flera 
bilder vid samma tillfälle eller vid helkroppsundersökningar. 
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Dessutom innebär den kvarvarande signalen att man kan ta 
högupplösta bilder av tumören, vilket inte är möjligt med dagens 
gadoliniumbaserade kontrastmedel, som försvinner ur kroppen 
på några minuter.

Kombinationen av den tumörselektiva verkningsmekanismen 
och den höga signalstyrkan gör att SpagoPix kan ge en mer 
precis och tydligare bild av tumören. Detta minskar risken för 
att kirurgen måste göra om en operation om det visar sig att 
marginalerna till frisk vävnad varit för små. Det minskar även 
risken för att tumören missas helt, vilket kan få förödande 
konsekvenser för patienten då tumören under tiden kan växa 
till och nå avancerat stadium vilket är kopplat till en avsevärt 
försämrad prognos. Dessutom kan SpagoPix bidra till att minska 
risken för falskt positiva fynd som ofta leder till ytterligare 
biopsier och diagnostiska procedurer och mycket lidande och 
oro hos patienten.
 
SpagoPix är dessutom fritt från gadolinium vilket betyder att 
man, utöver de goda diagnostiska egenskaperna, även eliminerat 
risken för negativa biverkningar som beror på användning av 
detta kroppsfrämmande ämne. Istället för gadolinium innehåller 
SpagoPix grundämnet mangan för att förstärka den signal som 
detekteras vid en MRT-undersökning. Mangan är ett essentiellt 
grundämne som förekommer i många av våra vanligaste 
livsmedel och behövs för att upprätthålla en god hälsa. 

PROJEKTSTATUS
Den pågående kliniska fas 1-studien SPAGOPIX-01 genomförs 
vid två sjukhus i Sverige och kan inkludera upp till 20 patienter 
med bekräftad bröstcancer. Det primära syftet med studien 
är att studera säkerhet vid olika doser av SpagoPix (SN132D). 
En sekundär målsättning är att dokumentera hur detta nya 
kontrastmedel kan förstärka MRT-bilder på bröstcancertumörer, 
samt levern och bukspottskörteln. 

Analys av erhållna bilder från de två första dosgrupperna i 
SPAGOPIX-01 studien visar att SN132D fungerar enligt den 
föreslagna verkningsmekanismen, och är tumörselektivt, 
dvs det fördelar sig i tumörer, men inte i omgivande vävnad. 
Dessa intermsresultat utgör den enskilt viktigaste milstolpen i 
bolagets historia. Förutom att bekräfta att SN132D kan förbättra 
diagnostik och övervakning av misstänkt och konstaterad 
bröstcancer med MRT, bekräftar resultaten även att bolagets 
unika plattformsmaterial ansamlas i solida tumörer i människa. 
Detta öppnar för användning av nanomaterialet även för 
terapeutiska ändamål (se Tumorad-projektet).

Utöver den positiva kontrasten i bröstcancertumörer visar 
samtliga MRT-bilder i studien att SN132D dessutom ger upphov 
till god kontrast i bukspottkörteln (pankreas). Detta har föranlett 
Spago Nanomedical att undersöka potentialen för SpagoPix som 
ett MRT-kontrastmedel även på detta område. Radiologer och 
kirurger i Europa och USA pekar i initiala diskussioner på att det 
finns ett uttalat behov av att kunna identifiera och följa patienter 
med olika former av förstadier till cancer i detta organ. 

SPGOPIX-01 studien löper på med inklusion av ytterligare 
patienter i den andra dosgruppen för att utöka patient-
underlaget och informationen inför framtida kliniska studier. 

I nästa steg ska SN132D testas i större kliniska studier inför 
marknadsgodkännande. Spago Nanomedicals strategi bygger 
på utlicensiering av projekt i klinisk fas. På basis av interimsdata 
som visar på god kontrastförstärkning i tumörer och målorgan 
utan störande bakgrundskontrast har en process för att söka 
licenspartner för projektet inletts. Vilka kostnader och insatser 
partnern kommer att åta sig att svara för liksom fördelningen 
av eventuella framtida intäkter kommer att vara föremål för 
förhandling parterna emellan och kan i detta skede inte förutses.

PATENT
Spago Nanomedical har en stor egen erfarenhet av patentarbete 
och arbetar även aktivt tillsammans med en välrenommerad 
svensk patentbyrå för att kontinuerligt stärka det kommersiella 
skyddet för dess produkter.

Bolaget har ett strategiskt patentskydd på de största 
marknaderna för MRT-kontrastmedel inklusive EU, USA och 
Japan. Patenten garanterar exklusivitet för SpagoPix till minst 
år 2038. Ytterligare patentansökningar är inlämnade, vilket kan 
komma att både förstärka och förlänga skyddet för SpagoPix.

MARKNADSÖVERSIKT
Bilddiagnostik, vilket innefattar bland annat CT, mammografi, 
ultraljud, PET, och MRT, är en grundpelare inom modern 
cancerdiagnostik. MRT och PET används normalt som mer 
noggranna metoder för att verifiera diagnoser som ställts 
med billigare och snabbare metoder som mammografi och 
ultraljud. MRT-kameror finns redan idag på de flesta sjukhus 
och användningen inom cancerdiagnostik ökar stadigt. Med 
förbättrade MRT-kontrastmedel som kan ge bättre bilder, och 
därmed tydligare information för att kunna bedöma patientens 
behov av vård kommer användningen av MRT att öka ytterligare. 
Detta medför en ökande marknad för MRT-kontrastmedel.

Drivande för tillväxten inom bilddiagnostik med MRT är den 
växande och allt äldre befolkningen och med den ett ökande 
antal cancerpatienter globalt. Glädjande nog ökar inte dödlig-
heten i cancer i samma takt som antalet cancerpatienter, vilket 
beror på att sjukvården blivit bättre på att behandla cancer. Som 
ett resultat av detta ökar antalet patienter som behöver följas 
upp med bilddiagnostik, vilket ytterligare ökar marknaden för 
bland annat MRT-kontrastmedel.

Med förbättrade MRT-kontrastmedel som kan ge bättre bilder, 
och därmed tydligare information för att kunna bedöma 
patientens behov av vård, kan användningen av MRT öka 
ytterligare.

MRT utgör idag klinisk praxis med flera olika tillämpningsområden 
inom cancer och marknaden för MRT-kontrastmedel är 
betydande. Användningen väntas öka ytterligare inom bröst-
cancer och andra stora cancerindikationer som till exempel 
prostatacancer.
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Projekt - SpagoPix

 
Tumördiagnostik med MRT utnyttjas idag inte till fullo på grund 
av de begränsningar som finns med befintliga kontrastmedel. 
Ett nytt, specialiserat kontrastmedel som adresserar de 
begränsningar som finns idag har stor potential att bryta ny 
mark och öka användningen av MRT inom cancer. SN132D 
öppnar upp för väsentliga förbättringar när det gäller 
tumörvisualisering som kan leda till minskat lidande för patienter 
och även stora besparingar avseende kostnader kopplade till 
upprepade operationer, för sent upptäckt cancer och onödiga 
procedurer på grund av felaktig diagnos. Produkten har därmed 
goda förutsättningar att bli en ”game changer” på marknaden.

Den initiala målgruppen för SN132D är patienter med bröst-
cancer. Den globala incidensen uppgår till 2,3 miljoner nya fall 
per år (WHO 2020). Med SN132D finns möjlighet att bredda 
användningen till andra former av solida tumörer. T ex har 
SN132D i SPAGOPIX-01 studien visat sig förstärka, inte bara 
brösttumörer, utan även lever och bukspottskörtel, vilket öppnar 
upp för användnig också i dessa vävnader. Utöver bröstcancer 
och bukspottskörtel undersöker bolaget även förutsättningarna 
för användning i ytterligare indikationer. En tumörselektiv 
specialprodukt, fri från gadolinium, förväntas prissättas 
högre än dagens produkter. Detta innebär att den tänkbara 
marknadsstorleken enbart inom bröstcancer är mycket attraktiv. 
Med användning inom ytterligare indikationer kan den maximala 
marknaden förväntas bli avsevärd. 

Funktionella 
nanopartiklar

• Storlek optimerad för ansamling i tumörer
• Hög biokompatibilitet 

• Hög kontrast mellan tumör och bakgrund
• Möjliggör högupplösta bilder

• Påverkas inte av samma restriktioner som 
kontrastmedel med gadolinium

• Ökad precision och minskat antal falska 
diagnoser

• Möjlighet att urskilja aggressiva tumörer
• Större tidsfönster för bildtagning

• Möjlighet att minimera dos och minska 
risk för biverkningar

• Paramagnetisk metall optimal för MRT
• Essentiellt näringsämne – säkert och 

väldokumenterat

• Fysiologisk skillnad mellan tumörvävnad 
och frisk vävnad

• Selektiv a nsamling av nanopartiklar
• EPR-effekt ökar med tumöraggressivitet

• MRT-signal från mangan ökar då det binds 
till nanopartikel

Mangan för 
kontrastförstärkning

Fysiologisk ansamling 
i tumörer

Överlägsen 
signalstyrka

DESIGN EGENSKAPER NYTTA

SpagoPix 

KONKURRENS
Bland de ledande bolagen inom marknaden för MRT-kontrast-
medel finns Bayer Healthcare, Bracco Imaging, GE Healthcare, 
och Guerbet. Dessa kan ses som konkurrenter men också som 
potentiella framtida partners till Spago Nanomedical.

Utöver konkurrens från befintliga och nya MRT-kontrastmedel 
som kan tänkas utvecklas, forskas det även på andra områden 
för att försöka förbättra möjligheten att upptäcka och synliggöra 
cancer. Till exempel utvärderas möjligheten att kombinera 
PET med MRT för en ökad känslighet och specificitet. Detta 
alternativ är dock mycket kostsamt och har ännu inte visat sig ge 
önskvärda resultat. En annan teknik som är under utvärdering, 
i detta fall för bröstcancer, är så kallad brösttomosyntes. Denna 
metod ger högre känslighet än mammografi för vissa typer av 
bröstvävnad, men kommer i dag till en kostnad av en förhöjd 
stråldos. Ytterligare exempel är utveckling av automatiserad 
ultraljudsundersökning för synliggörande av bröstcancer.
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Projekt - Tumorad®

Projekt - Tumorad®

Behandling med radioaktiv strålning har sedan mer än 100 år använts för effektiv bekämpning 
av cancer. Tillsammans med kirurgi och cytostatika utgör terapi med strålning en hörnsten i 
behandlingen av flera cancerformer. I projektet Tumorad® laddas nanopartiklar med radioaktiva 
isotoper och ger därmed möjlighet till invärtes strålterapi, så kallad radionuklidterapi, mot 
cancer. Liksom kontrastmedlet SpagoPix har Tumorad®-partiklarna designats för fysiologisk 
ansamling i tumörer, vilket ger möjlighet till invärtes strålbehandling av aggressiv och spridd 
cancer med hög precision.

CANCERBEHANDLING - MEDICINSKT BEHOV 
Kirurgi, cellgifter och strålbehandling har använts under lång tid 
och utgör grunden för behandling av de flesta cancertyper. Trots 
viktiga framsteg och nya terapier är dock långtidsöverlevnaden i 
många fall fortfarande otillfredsställande, särskild vid behandling 
av metastaserad cancer. Behandlingsresistens är en betydande 
utmaning i cancervården, och det finns därför ett tydligt kliniskt 
behov av nya behandlingsalternativ.

Behandling med radioaktiv strålning är effektiv mot cancer. 
Vanligen används en extern strålkälla som riktas mot en tumör, 
men det är även möjligt att utnyttja molekyler eller partiklar 
som via distribution i blodet ansamlas i flera tumörer, så kallad 
radionuklidterapi. Det senare har använts med framgång i 
några specifika cancerformer under lång tid, och kan utgöra 
ett värdefullt alternativ eller komplement till andra typer av 
behandling, framförallt vid spridd eller aggressiv cancer. Ett av 
typexemplen är behandling av sköldkörtelcancer med radioaktivt 
jod, där bot kan uppnås trots utbredd sjukdom.
 

TUMORAD® - NANOPARTIKLAR FÖR 
RADIONUKLIDTERAPI
Spago Nanomedicals Tumorad®-partiklar laddas med radioaktiva 
isotoper och möjliggör därmed invärtes strål behandling, så 
kallad radionuklidterapi. Fördelen med radionuklidterapi 
jämfört med extern strålterapi är möjligheten att selektivt 
leverera radioaktivitet till tumörer och därmed bestråla flera 
mjukdelstumörer eller metastaser samtidigt. Teknologin 
möjliggör dessutom bestrålning av tumörer som inte går att 
behandla med extern strålning, t.ex. sådana som ligger djupt 
eller i anslutning till vitala organ.

Precis som med SpagoPix kan Tumorad® passivt tas upp och 
ansamlas i tumörer via EPR-effekten. Den lokala ansamlingen 
öppnar för leverans av en anpassad stråldos med tillräcklig kraft 
att behandla tumörerna samtidigt som oönskade effekter på 
omkringliggande vävnad kan minimeras. Denna mekanism för 
fysiologisk ansamling möjliggör också användning av Tumorad® 
för behandling av flera tumörtyper. På denna punkt skiljer sig 
Tumorad® från andra, målsökande radionuklidterapier, baserade 
på t.ex. antikroppar, som utvecklats för att nå endast en viss 
tumörtyp.  

 » Tumörselektivitet, passiv målsökning till tumörer ger potential för användning inom 
behandling av flera olika cancerformer.

 » Nanopartiklar med radioisotop ger möjlighet för strålbehandling av spridd, aggressiv, och 
svårtillgänglig cancer. 

 » Komplementär behandlingsform möjliggör kombination med andra typer av terapier. 

 » Enkel beredning på sjukhus underlättar logistik och kan reducera kostnader.

Tumorad®s potentiella unika fördelar
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Projekt - Tumorad®

PROJEKTSTATUS
Då kärnan i Tumorad®-partiklarna utgår från samma plattform 
som de nanopartiklar som används för SpagoPix finns det 
betydande synergier mellan projekten avseende materialets 
uppbyggnad och produktion. 

Ett omfattande utvecklings- och optimeringsarbete har tidigare 
resulterat i ett nanomaterial som cirkulerar tillräckligt länge 
i kroppen för att ge önskad exponering av radioaktivitet i 
tumörer, samtidigt som påverkan på övriga organ minimeras. De 
positiva resultaten från prekliniska effektstudier, vilka visade att 
Tumorad® hämmar tumörtillväxten och förlänger överlevnaden 
i en modell för aggressiv bröstcancer, ledde fram till beslutet 
att utse produktkandidat (Eng. candidate drug) i augusti 2020. 
Produktkandidaten, med beteckningen SN201, går nu vidare mot 
klinikförberedande prekliniska dosimetri- och toxikologistudier. 
Uppskalad produktion av SN201 inför regulatoriska prekliniska 
studier har genomförts internt och arbetet med överföring av 
produktionsprocessen till en kontraktstillverkare (CMO) för GMP-
tillverkning inför kliniska studier pågår. Målsättningen att inleda 
en klinisk fas1/2-prövning under 2022. 

Funktionella 
nanopartiklar

• Bärare av terapeutisk isotop
• Optimerad för ansamling i tumörer

• Tumörselektivt alternativ till kemoterapi och 
målsökande behandlingar

• Effektiv invärtes strålbehandling som kan 
minska risk för återfall 

• Enkel beredning på sjukhus
• Ger möjlighet till screening med bilddiag-

nostik

• Effektiv behandling av aggressiv och spridd 
cancer

• Bred användning mot olika cancertyper

• Behandling av resistenta tumörer
• Möjlighet till kombinationsbehandling för 

ökad effektivitet

• Lutetium-177 kliniskt validerad och terapeutiskt 
effektiv

• Strålning optimerad för behandling av hela tumörer

• Selektiv ansamling i tumörer och mindre i frisk 
vävnad

• Ökad ansamling i aggressiva tumörer 

• Nanomedicinsk radionuklidbehandling, nytt 
behandlingsalternativ

• Komplementär med andra terapier

Radioisotop med 
terapeutiska egenskaper

Fysiologisk ansamling 
i tumörer

Unik sammansättning

DESIGN EGENSKAPER NYTTA

Efter den första kliniska studien förväntas SN201 behöva 
genomgå ytterligare studier innan marknadsgodkännande 
kan erhållas. Liksom med SpagoPix-projektet avser Spago 
Nanomedical att söka en utvecklings- och kommersialiserings-
partner för Tumorad® i ett skede då kliniska data visar på ”proof-
of-concept” och timingen anses rätt ur ett värderingsperspektiv. 
På så sätt ämnar Bolaget optimera tiden till intäkter och 
maximera möjligheterna för en lyckad marknadslansering.
 
PATENT
Bolaget har produktskydd för Tumorad® i de strategiskt 
viktigaste marknaderna för radionuklidterapi, bl.a. EU, USA 
och Japan till minst 2035. Ansökan om produktskydd är 
inlämnade i ytterligare länder och väntas ytterligare stärka 
marknadsrättigheterna framöver. Designen av partikeln som 
utsetts till ”produktkandidat” ger också möjligheter att ytterligare 
utöka patentskyddet. Tumorad® är ett skyddat varumärke.

Tumorad®
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(Brey et al. 2018) inom ett antal större cancerindikationer 
(kolorektal-, magsäcks-, bröst-, pankreas-, och äggstockscancer) 
som utifrån klinisk vetenskap kan förväntas vara kandidater för 
behandling med Tumorad® (indikationer med dokumenterad 
EPR effekt; Natfji et al.,2017), samt priser på jämförbara befintliga 
läkemedel uppskattas den globala adresserbara marknaden vara 
>100 miljarder Euro årligen. 
 
KONKURRENS OCH UTVECKLING INOM 
RADIONUKLIDTERAPI
Investeringarna för att utveckla nya radioaktiva läkemedel 
har ökat och nya produkter kan komma att lanseras under 
de kommande åren. Bayer Healthcare, Novartis, Spectrum 
Pharmaceuticals, Jazz Pharmaceuticals, GE Pharmaceuticals, 
Immunomedics, Antisoma och Progenics Pharmaceuticals är 
exempel på bolag som marknadsför eller utvecklar radioaktiva 
läkemedel. Ytterligare stora läkemedelsbolag är involverade i 
samarbeten med mindre bolag som utvecklar radionuklidterapi. 
Jämfört med de riktade terapier som finns på marknaden idag 
har Tumorad® fördelen att ge möjlighet för behandling av 
olika typer av solida tumörer och därmed ett potentiellt större 
marknadsvärde. 

MARKNADSÖVERSIKT
Radionuklidterapi används idag kliniskt mot ett begränsat 
antal tumörtyper, samtidigt som utvecklingstakten inom fältet 
accelererar med flera nya produkter som är under utveckling. 
Baserat på publika försäljningssiffror från globala aktörer med 
marknadsgodkända produkter uppskattas marknaden för 
dessa produkter i dagsläget vara värd minst 700 miljoner USD. 
Exempel på systemiska radionuklid-läkemedel är Xofigo som 
godkändes 2013 för behandling av prostatacancer-metastaser 
i benvävnad. I början av 2018 godkändes läkemedlet Lutathera 
för behandling av så kallade neuro-endokrina tumörer.
 
Dessa nya radioaktiva läkemedel kan komma att användas 
både som ensamt behandlingsalternativ och i kombination 
med kirurgi, cytostatika, och immunterapier. Intresset för 
fältet visas inte minst av Novartis förvärv av såväl Advanced 
Accelerator Applications (med Lutathera) som Endocyte (med 
fas 3-produkten Lu177-PSMA-617) till ett sammanlagt värde om 
ca. 6 miljarder US dollar under 2018 enligt pressmeddelanden 
från bolagen. Marknaden för radionuklidterapier kan därmed 
förväntas öka ytterligare. Jämfört med de riktade terapierna som 
finns på marknaden idag har Tumorad® fördelen att ge möjlighet 
för behandling av olika typer av solida tumörer och därmed ett 
potentiellt större marknadsvärde. Baserat på mortalitetsdata 

”Jämfört med de riktade 
terapier som finns på 
marknaden idag har 
Tumorad® fördelen att ge 
möjlighet för behandling 
av olika typer av solida 
tumörer och därmed 
ett potentiellt större 
marknadsvärde.”


