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Immunicum AB (publ) erhaller sarlakemedelsstatus, ODD, fran FDA for
ilixadencel for behandling av mjukdelssarkom, Soft Tissue Sarcoma (STS)

Immunicum AB (publ; IMMU.ST) tillkdnnager idag att bolaget har erhallit sarldkemedelsstatus
(Orphan Drug Designation, ODD) fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, for bolagets
ledande kandidat ilixadencel, en cellbaserad och lagringsbar immunaktiverare, fér behandling av
mjukdelssarkom (Soft Tissue Sarcoma, STS). FDA:s beslut grundas bland annat pa resultaten fran
den Kkliniska fas I/ll-studien i gastrointestinal stromacellstumér (GIST), en sallsynt och
svarbehandlad cancersjukdom som hor till cancergruppen mjukdelssarkom.

“Vi fortsatter att fa bekréaftelse pa ilixadencels potential och ar glada 6ver att kunna meddela att
forutom ilixadencels tidigare erhallna s.k. "designations” i njurcancer och levercancer sa har vi nu
ocksa erhallit sarlakemedelsstatus fran FDA for behandling av mjukdelssarkom, dar GIST ingar”,
sager Sven Rohmann, M.D., Ph.D., vd foér Immunicum. “GIST &r i hog grad resistent mot
konventionell stral- och cellgiftsbehandling, och att vi nu har erhallit sarlakemedelsstatus grundat
pa de positiva data fran var kliniska Fas I/Il-studie skapar ytterligare momentum for var pipeline
och uppmuntrar oss i var ambition att ta ilixadencel till patienterna sa snabbt som mojligt”.

| maj 2020 erholl Immunicum Regenerative Medicine Advanced Therapy (RMAT) Designation fran
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for ilixadencel for behandling av patienter med
metastaserad njurcancer. | december 2020 meddelade Immunicum att bolaget erhallit Fast Track
Designation fran FDA for ilixadencel for behandling av gastrointestinal stromacellstumor (GIST).

Det s.k. Orphan Drug Designation-programmet ger sarlakemedelsstatus till [Akemedel for séllsynta
sjukdomar, som ar avsedda for behandling, férebyggande eller diagnos av en sallsynt sjukdom
eller ett tillstand, och som drabbar farre an 200 000 personer i USA. Sarldkemedelsstatus kan
gora det mojligt for Immunicum att fa marknadsexklusivitet under sju ar i USA efter godkannandet
av ilixadencel och undantag fran ansokningsavgifter enligt Prescription Drug User Fee Act
(“PDUFA”) under vissa villkor.

Informationen ar sédan som Immunicum AB (publ) &r skyldigt att offentliggdra i enlighet med EU:s
férordning om marknadsmissbruk. Informationen lamnades for offentliggdrande. Informationen
ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande den 26 januari
2021 kl. 08:00 CET.

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 tumorspecifik aktivering av patientens
cytotoxiska T-celler. Hittills har ilixadencel testats i en rad kliniska provningar i olika solida
tumorindikationer inklusive metastaserad njurcancer (mRCC), hepatocellulart carcinom (HCC) och
gastrointestinal stromacellstumér (GIST) samt i kombination med olika typer av
standardbehandling som tyrosinkinashammarna Sutent® (sunitinib) och Stivarga® (regorafenib)
och checkpointhimmaren Keytruda® (pembrolizumab). llixadencel har genomgaende
uppratthallit en positiv sdkerhets- och tolerabilitetsprofil och visat initiala tecken pa effekt, som
visats i den randomiserade Fas ll-studien MERECA. llixadencel &r pa vag mot klinisk utveckling i
sen fas.

Om gastrointestinal stromacellstumér (GIST)

GIST &r en vanlig form av mjukdelssarkom och &r i hog grad resistent mot konventionell
strélbehandling och cellgiftsbehandling. Aven om imatinib och andra tyrosinkinashdmmare (TKI)
har revolutionerat den medicinska behandlingen av ej opererbar och/eller metastaserad GIST, sa
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utgor TKl-resistens den storsta utmaningen, eftersom behandlingsalternativen for framskridna
former av GIST ar begransade.
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OM IMMUNICUM AB (PUBL)

Immunicum tilldampar sin framstaende expertis i dendritcellbiologi for att utveckla nya,
lagringsbara (off-the-shelf), cellbaserade terapier for solida och blodburna tumérer. Med
kompletterande terapeutiska angreppssétt i klinisk Fas ll-utveckling baserade pa intratumoral
immunaktivering och canceraterfallsvaccin (relapse vaccine) ar bolagets mal att forbattra
overlevnad och livskvaliteten for en stor grupp cancerpatienter. Baserat i Sverige och
Nederlanderna, Immunicum &ar noterat pa Nasdaqg Stockholm. www.immunicum.com
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