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Pressmeddelande

6 februari 2020

Immunicum AB (publ) meddelar uppdaterade data fran MERECA-studien
med ilixadencel i njurcancer vid ASCO-SITC Clinical Immuno-Oncology-
symposiet

- Data fran december 2019 bekréaftar en separation mellan 6verlevnadskurvorna till fordel for
ilixadencel-gruppen vilket ar i linje med projektionen i Kaplan-Meier kurvorna som baserades pa
data fran juli 2019, medan slutgiltiga mediandverlevnadsvarden fortfarande inte kan faststallas i
nagon av studiegrupperna —

- Overlevnad per december 2019 var 54% fér ilixadencelgruppen jamfért med 37% for patienter i
kontrollgruppen som enbart behandlades med sunitinib —

- Andelen patienter med objektiv tumor-respons som kunnat bekraftas vid efterféljande CT
undersdkning (confirmed objective response rate; confirmed ORR) var 42% i ilixadencel-gruppen
och 24% i kontrollgruppen —

Immunicum AB (publ) meddelar idag resultaten fran den randomiserade fas ll-studien MERECA som
underséker bolagets lagringsbara immunaktiverare, ilixadencel, i kombination med Sutent®
(sunitinib) i férsta linjens behandling av patienter med nydiagnostiserad metastaserad njurcancer
(mRCC). Data fran december 2019 bekréaftar separationen i dverlevnadskurvorna, till férdel for
ilixadencelgruppen, som prognosticerades i Kaplan-Meier-kurvorna vid féregdende uppdatering
fran juli 2019 medan slutgijltiga mediandverlevnadsvarden annu inte kunnat faststéllas i nagon av
studiegrupperna. En utékad analys av tillgéngliga data visar att kombinerad behandling med
ilixadencel leder till en nastan dubbelt s stor andel patienter med bekréftad objektiv respons
(confirmed ORR) jamfért med kontroligruppen som enbart behandlades med sunitinib. Resultaten
redovisades under en muntlig podiumpresentation pa ASCO-SITC Clinical Immuno-Oncology-
symposiet den 6 februari i Orlando, Florida.

MERECA-studien utvarderade intratumoral behandling med ilixadencel innan den primara
tumoérdrabbade njuren opererades bort foljt av sunitinib-behandling jamfért med att njuren
opererades bort utan foregaende ilixadencelbehandling, foljt av sunitinib-behandling som forsta
linjens systembehandling hos patienter med avancerad metastserad njurcancer, mRCC. Under en
tredrsperiod  fordelades 88  patienter slumpmassigt i ettt  2:1-férhallande il
kombinationsbehandlingsgruppen med ilixadencel alternativt till sunitinib-kontrollgruppen.

Uppdaterade data gallande Overlevnad i december 2019 uppvisar enligt Kaplan-Meier-kurvorna en
separation i 6verlevnadskurvorna till fordel for behandlingsgruppen som erhdllit ilixadencel. Detta
fynd ligger i linje med den prognostiserade separationen fran juli 2019. Andelen patienter som var
vid liv i december 2019 var 54% (30 av 56) i ilixadencel-gruppen jamfért med 37% (11 av 30) i
kontrollgruppen. Mediandverlevnad kan annu inte berdknas i ndgon av grupperna eftersom data
inte ar tillrackligt mogna. Baserat pa data gallande basta tumoér-respons i kombination med duration
(varaktighet) av respons begarde Immunicum en kompletterande analys av bekraftad objektiv
responsfrekvens  (confirmed ORR; en tumodrrespons som  bekraftas med en
uppféljningsundersodkning enligt RECIST 1.1-kriterier). Analysen visade att bekraftad ORR for
ilixadencel-gruppen var 42,2% (19/45) jamfort med 24,0% (6/25) for kontrollgruppen som endast
behandlades med sunitinib.

— De uppdaterade resultaten understryker att saval tumorrespons som responsduration var battre
hos patienter som fick kombinationsbehandling med ilixadencel och sunitinib jamfért med enbart
sunitinib. Tillagg av llixadencel 6kade inte frekvensen eller svarighetsgraden av biverkningar. Langre
uppféljning kravs dock innan vi med sakerhet kan uttala oss om skillnader i langtidséverlevnad”,
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sager docent Magnus Lindskog, klinisk onkolog vid Uppsala universitet och huvudprévare i MERECA-
studien som presenterade studien.

— Nar ilixadencel kombineras med efterféljande suntinib-behandling sa leder det till en nastan
dubbelt sa hog bekraftad ORR, inklusive fler fullstandiga tumor-responser, jamfért med sunitinib
som monoterapi, vilket givetvis ar mycket uppmuntrande. Den férdelaktiga separationen av Kaplan-
Meier-kurvorna som nu bekraftats och den langsiktiga prognosen for dverlevnad ar ocksa klart
intressanta. Vi fortsatter vara diskussioner med myndigheterna for att kunna definiera nasta steg i
utvecklingen av ilixadencel som en behandling av flera olika solida tumdrer, sdger docent Alex
Karlsson-Parra, forskningschef och tillférordnad vd fér Immunicum.

De uppdaterade resultaten inklusive dverlevnadskurvor finns tillgédngliga som en del av ASCO-SITC-
presentationen och foretagspresentationen pa Immunicums hemsida.

Om MERECA

MERECA ar en explorativ, global, randomiserad, kontrollerad, éppen klinisk fas Il-studie i vilken 88
nydiagnostiserade patienter med intermediar eller dalig prognos av metastaserad njurcancer
inkluderades. Patienterna randomiserades 2:1 till att behandlas med antingen tva intratumorala
doser ilixadencel innan nefrektomi genomfordes, (den tumérdrabbade njuren avlagsnas kirurgiskt)
med efterféljande behandling med sunitinib, eller enbart behandling med sunitinib efter
nefrektomin. Studiens primara mal var att utvardera mediandverlevnad (OS) och éverlevnad vid 18
manader. Bland de sekunddra malen ingick sdkerhet och tolerabilitet, tumdrrespons och
immunmarkorer inklusive T-cellsinfiltration.

Om njurcellscancer/njurcancer

Globalt diagnostiseras omkring 273 000 nya fall av njurcellscancer varje ar, vilket utgér ungefar 2
procent av samtliga cancerfall. Den terapeutiska effekten hos befintliga behandlingar, sa kallade
riktade behandlingar, har ofta kort varaktighet och begransad paverkan pa livslangden. Eftersom
det inte finns nagra alternativ till dessa behandlingar rader det ett stort medicinskt behov av nya
behandlingar som ar effektiva, mer kostnadseffektiva och med farre biverkningar.

Om ilixadencel

Cellterapiprodukten ilixadencel ar en immunaktiverare som ar lagringsbar (”off-the-shelf”) och som
utvecklats for behandling av solida tumdrer. Den aktiva bestandsdelen ar aktiverade dendritceller
som tas fran friska blodgivare. Injektion med dessa celler intratumoralt ger upphov till en
inflammatorisk reaktion som i sin tur leder till en tumérspecifik aktivering av patientens cytotoxiska
T-celler. Hittills har ilixadencel testats i en rad kliniska provningar i olika solida tumorindikationer
inklusive metastaserande njurcancer (mRCC), hepatocellulart karcinom (HCC) och gastrointestinala
stromala tumorer (GIST) samt i kombination med olika typer av standardbehandling som
tyrosinkinashammarna Sutent® (sunitinib) och Stivarga® (regorafenib) och checkpointhammaren
Keytruda® (pembrolizumab). llixadencel har genomgaende uppratthallit en positiv sdkerhets- och
tolerabilitetsprofil och visat initiala tecken pa effekt, som visats i den randomiserade fas || MERECA-
studien. llixadencel gar for narvarande mot klinisk utveckling i sen fas.

Informationen ar sédan som Immunicum &r skyldigt att offentliggdra i enlighet med EU:s férordning
om marknadsmissbruk. Informationen lamnades for offentliggérande, genom nedanstaende
kontaktpersoners forsorg, den 6 februari 2020, kl. 19.40 CET.

FOR YTTERLIGARE INFORMATION KONTAKTA:

Alex Karlsson-Parra, Forskningschef och tf vd, Immunicum
Telefon: +46 8 732 8400
E-post: info@immunicum.com

Michaela Gertz, Finanschef, Immunicum

Telefon: +46 8 732 8400
E-post: info@immunicum.com
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Jonas Rodny and Carolin Wiken
Paues Aberg Communications
Telephone: +46 190 90 51
E-mail: ir@immunicum.com

MEDIERELATIONER

Gretchen Schweitzer and Joanne Tudorica
Trophic Communications

Telephone: +49 172 861 8540

E-mail: ir@immunicum.com

OM IMMUNICUM AB (PUBL)

Immunicum etablerar ett unikt angreppssatt inom immunonkologi genom utveckling av lagringsbara
allogena cellbaserade terapier. Vart mal ar att bekdmpa cancer genom att aktivera och starka

patientens eget immunférsvar, och darmed forbattra Overlevnad och livskvalitet.

Bolagets

huvudprodukt ilixadencel, som bestar av pro-inflammatoriska allogena dendritiska celler, har
potentialen att bli en grundkomponent i moderna kombinationsbehandlingar i flertalet solida
tumoérindikationer. Immunicum har utvarderat ilixadencel i flera olika kliniska studier, inklusive den
nyligen avslutade explorativa fas ll-studien MERECA inom njurcancer och bolaget gar for narvarande
mot klinisk utveckling i sen fas. Immunicum ar grundat och baserat i Sverige och ar noterat pa

Nasdaq Stockholm. www.immunicum.com
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