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Immunicum AB (publ) meddelar positiva resultat fran den kliniska fas I/1l-
studien inom GIST

Immunicum AB (publ) meddelade i dag slutférandet av och positiva resultat fran den kliniska fas
I/ll-studie i vilken sdkerhet och tolerans fér Immunicums ledande ldkemedelskandidat,
ilixadencel, i kombination med tyrosinkinashdmmare undersdkts hos sex patienter med
gastrointestinala stromacellstumérer (GIST), en séllsynt och svarbehandlad sjukdom. | studien
uppvisade ilixadencel en gynnsam sédkerhetsprofil, vilket bekréaftar liknande data fran tidigare
studier, i kombination med olika tyrosinkinashammare. Dessutom visade analysen av de
sekundara kliniska effektmatten tecken pa klinisk nytta hos tva patienter som uppvisade partiell
respons pa behandlingen. Utfallet av GIST-studien, som Immunicum planerar att publicera i en
referee-granskad tidskrift, bidrar till en datamangd som stddjer ilixadencels potential som en
sdker och effektiv cellbaserad, lagringsbar cancerimmunaktiverare mot en rad solida
cancerformer.

- Aven om studien genomférdes i en liten patientgrupp &r det viktigt att notera att alla patienter
befann sig i ett 1angt framskridet skede av sjukdomen, vilket innebar att bade sadkerhetsdata och
signalerna pa klinisk respons ar uppmuntrande. Det stodjer en fortsatt utvardering av ilixadencels
roll i behandlingen av solida tumorer och bidrar till att 6ka den datamangd som vi samlar in i vart
kliniska utvecklingsprogram i ar, sager Peter Suenaert, CMO pa Immunicum.

Studiens utformning

Fas I/ll-studien ar en 6ppen studie som utfors vid Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm.
Den utvarderar ilixadencels sakerhet och effekt hos patienter med GIST som inte gar att operera
eller ar metastaserad och som uppvisar tumdérprogression under pagaende andra, tredje eller
fjarde linjens behandling med tyrosinkinashdmmare. Sammanlagt rekryterades sex patienter.
Patienterna behandlades med tva intratumorala doser av ilixadencel under pagaende behandling
med tyrosinkinashdmmare, som fortgick i minst tre manader.

Resultat

llixadencel uppfyllde det primara effektmattet sdkerhet, utan livshotande behandlingsrelaterade
biverkningar och utan tecken pa autoimmunitet. Det sekundara effektmattet utvarderades primart
avseende tumortillvaxt. Det mest positiva utfallet sadgs hos tva patienter dar tumortillvaxten
avstannade och partiellt gick i regress under tre respektive sex manader. Denna partiella respons
tyder pa att ilixadencel bidrog till behandlingseffekten genom att évervinna resistensen mot
tyrosinkinashdmmare hos dessa bada patienter med metastaserande sjukdom, dar tumoren
fortsatt att vdxa under pagaende andra eller tredje linjens behandling med tyrosinkinashdmmare.

- Vid en sjukdom med begransade behandlingsalternativ ar det ett betydande framsteg att se en
partiell respons hos tva av sex GIST-patienter i langt framskridet skede, eftersom sjukdomen vid
det héar stadiet har utvecklat resistens mot standardbehandling med tyrosinkinashdmmare, sager
den huvudansvariga provaren Robert Branstrom, MD och docent vid Karolinska
Universitetssjukhuset.

Om ilixadencel

Cellterapiprodukten ilixadencel ar en cancerimmunaktiverare som kan lagras "pa hylla” ("off-the-
shelf”) och som utvecklats for behandling av solida tumoérer. Den aktiva ingrediensen ar
aktiverade allogena dendritceller som tas fran friska blodgivare. Intratumoral injektion med dessa
celler ger upphov till en inflammatorisk respons som i sin tur leder till en tumorspecifik aktivering
av patientens cytotoxiska T-celler.
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Om GIST

GIST ar den vanligaste formen av sarkom och &r i hog grad resistent mot konventionell
stralbehandling och cellgiftsbehandling. Aven om imatinib och andra tyrosinkinashdmmare (TKI)
har revolutionerat den medicinska behandlingen av ej opererbar och/eller metastaserande GIST,
sa utgor TKl-resistens den storsta utmaningen, eftersom behandlingsalternativen fér framskridna
former av GIST ar begransade.
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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.
Foretagets ledande produkt, ilixadencel, bestaende av pro-inflammatoriska allogena dendritiska
celler, har potentialen att bli en grundstomme i modern kombinationsbehandling av ett flertal
olika solida tumoérformer. Immunicum ar grundat och baserat i Sverige och ar noterat pa Nasdaq
Stockholm. www.immunicum.com
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