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Pressrelease

Stockholm, Sverige, 28 april 2022

Immunicum publicerar resultat fran fas 1| MERECA-studien med llixadencel
vid njurcancer i European Urology Open Sciences

Immunicum AB (“Immunicum” publ; IMMU.ST), ett bioldkemedelsforetag fokuserat pa behandlingar
mot tumorrecidiv och svarbehandlade etablerade tumorer, har publicerat studieresultaten fran Fas
Il MERECA-studien som utvarderar ilixadencel vid avancerad njurcancer i European Urology Open
Sciences, en expertgranskad tidskrift med Oppen tillganglighet. MERECA-studien visade att
kombinationen av ilixadencel med tyrosinkinashammaren sunitinib var saker och associerad med
en positiv trend for forbattrad tumorresponsfrekvens och mediandverlevnad, jamfort med
monoterapi med sunitinib (kontrollgrupp).

"Resultaten fran MERECA-studien har ytterligare Okat var forstaelse for biologin och den
terapeutiska potentialen hos kombinationen av ilixadencel med tyrosinkinashammare som
sunitinib,” kommenterade Jeroen Rovers, M.D., Ph.D., Chief Medical Officer vid Immunicum. "Detta
kommer att stédja utformningen av framtida kliniska studier, inklusive fas ll-studien som
Immunicum for narvarande forbereder for att utvardera ilixadencel i kombination med
tyrosinkinashammare i gastrointestinala stromacellstumaorer (GIST).”

Totalt behandlades 86 patienter i studien, varav 56 fick ilixadencel intratumoralt, foljt av operation
for att avlagsna njurtuméren och standardbehandling med sunitinib, och 30 patienter endast fick
sunitinib efter operation. De publicerade resultaten ar en konceptvalidering for ilixadencel vid
njurcancer med forbattrad total svarsfrekvens (ORR) och medianéverlevnad (OS).
Overlevnadsfrekvensen vid 18 manader som primért effektmatt fér studien visade inga signifikanta
skillnader mellan kombinationsarm och kontrollgrupp. Daremot var mediandverlevnaden 35,6
manader for kombinationsarmen ilixadencel + sunitinib, jamfért med 25,3 manader for
kontrollgruppen, vilket visar en forbattrad Overlevnad Over tid. llixadencel i kombination med
sunitinib var associerat med en numeriskt hogre frekvens av konfirmerad tumorrespons, inklusive
fullstandiga responser, jamfort med monoterapi med sunitinib. Bekraftad ORR var 42,2 % (19 av
45) i kombinationsarmen, inklusive 3 patienter med bekraftat fullstandig respons (CR). Ytterligare
tva patienter i kombinationsarmen utvecklade en CR vid den sista uppféljande CT-skanningen vid
18 manader (icke bekraftad CR). ORR i kontrollgruppen var 24,0 % (6 av 25) utan bekraftad CR.
Hos en patient i kontrollarmen observerades en CR vid den sista 18 manaders CT-uppfoljningen.
Vid den senaste 6verlevnadsuppféljningen levde fortfarande de fem patienter i kombinationsarmen
som uppvisade CR, medan patienten med en icke bekraftad CR i kontrollgruppen hade avlidit.
Tillagget av ilixadencel till sunitinib 6kade inte toxiciteten och sakerhetsprofilen 6verensstamde med
tidigare erfarenhet av ilixadencel i kombination med TKI i ett flertal tumortyper. Studien fortsatter
att folja upp patienter for langtidséverlevnad.

Publikationen “llixadencel, a cell-based immune primer, plus sunitinib versus sunitinib alone in
metastatic renal cell carcinoma: A randomized phase 2 study” finns pa European Urology Open
Sciences webbsida. Fér mer information klicka har.
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OM MERECA-STUDIEN

MERECA ar en explorativ, internationell, randomiserad, kontrollerad, 6ppen klinisk fas Il-studie i
vilken 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 tumordrabbade njuren avliagsnas kirurgiskt)
med efterfoljande behandling med sunitinib, eller enbart behandling med sunitinib efter
nefrektomin. Studiens priméra mal var att utvardera mediandverlevnad (OS) och éverlevnad vid 18
manader. Bland de sekundara malen ingick sakerhet och tolerabilitet, tumoérrespons och
immunmarkarer inklusive T-cellsinfiltration.

OM ILIXADENCEL

Cellterapiprodukten ilixadencel ar en immunaktiverare som ar lagringsbar (”off-the-shelf”) och som
utvecklats for behandling av solida tumorer. Hittills har ilixadencel testats i en rad kliniska
prévningar i olika solida tumodrindikationer inklusive metastaserande njurcancer (MmRCC),
hepatocellulart karcinom (HCC) och gastrointestinala stromacellstumorer (GIST) samt i kombination
med olika typer av standardbehandling som tyrosinkinashammarna Sutent® (sunitinib) och
Stivarga® (regorafenib) och checkpointhammaren Keytruda® (pembrolizumab). llixadencel har
genomgaende uppratthadllit en positiv sakerhets- och tolerabilitetsprofil. Immunicums
utvecklingsplaner for ilixadencel fokuserar pa att utvardera ilixadencel i kombination med
tyrosinkinashammare i gastrointestinala stromacellstumorer (GIST).
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OM IMMUNICUM

Immunicum ar ett biofarmaceutiskt foretag fokuserat pa terapier som behandlar tumérrecidiv och
svarbehandlade etablerade tumorer, tvd av onkologins viktigaste utmaningar. Vi utnyttjar var
expertis inom allogen dendritcellsbiologi for att utveckla en avancerad klinisk pipeline av nya off-
the-shelf produkter for solida och blodburna tumdrer. Immunicum &r baserat i Sverige och
Nederlanderna och &r noterat pa Nasdaq Stockholm. www.immunicum.com
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