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Immunicum AB (publ) erhaller sarlakemedelsstatus, ODD, fran FDA for
ilixadencel fér behandling av levercancer

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
levercancer (HCC). FDA:s beslut grundar sig pa resultaten fran en klinisk fas I/Il-studie av ilixadencel
hos patienter med tumorer som inte gar att avlagsna kirurgiskt och/eller spridd (metastaserad)
levercancer (HCC). Den sa kallade Orphan Drug Act-lagen antogs i USA for att stddja utvecklingen
av nya lakemedel och biologiska terapier for sallsynta sjukdomar genom finansiella incitament,
sasom avdragsmodjligheter for studiekostnader och upp till sju ars marknadsexklusivitet efter att
lakemedlet godkants.

“Vara anstrangningar for att sakra de basta forutsattningarna for den fortsatta kliniska utvecklingen
av ilixadencel baserat pa dess breda potential i en rad solida tumérindikationer fortsatter att vara
framgangsrika”, sager Sven Rohmann, M.D., Ph.D., VD fér Immunicum. “I takt med att Immunicum
blir ett fullt integrerat biofarmaceutiskt bolag och vi ytterligare finslipar vara planer for ilixadencels
vag mot kommersialisering sd ar det vardefullt att kunna lagga till dagens FDA-beslut om
sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation) till de tidigare i &r meddelade erhallna besluten om
Fast Track Designation och RMAT Designation”.

I maj 2020 erholl Immunicum Regenerative Medicine Advanced Therapy (RMAT) designation fran
FDA for ilixadencel for behandling av patienter med metastaserad njurcancer. | december 2020
erholl Immunicum Fast Track Designation fran FDA for ilixadencel for behandling av gastrointestinal
stromacellstumor (GIST).

Informationen &r sadan som Immunicum AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra i enlighet med EU:s
férordning om marknadsmissbruk. Informationen ldmnades for offentliggérande. Informationen
ldmnades, genom nedanstaende kontaktpersoners férsorg, fér offentliggérande den 31 december
2020 kl. 14:00 CET.

Om ilixadencel

Cellterapiprodukten ilixadencel ar en immunaktiverare som ar lagringsbar (”off-the-shelf”) och som
utvecklats for behandling av solida tumérer. 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 metastaserande 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 checkpointhdmmaren
Keytruda® (pembrolizumab). llixadencel har genomgaende uppratthallit en positiv sékerhets- och
tolerabilitetsprofil och visat initiala tecken pa effekt, som visats i den randomiserade Fas Il-studien
MERECA. llixadencel ar pa vag mot klinisk utveckling i sen fas.

Om levercancer (Hepatocellulart Carcinom - HCC)

Hepatocellulart Carcinom (HCC) ar en sallsynt sjukdom men trots det den vanligaste forekommande
dbdsorsaken for personer med levercirros. Sjukdomen utvecklas mycket snabbt och prognosen ar
oftast dalig da det i de flesta fall ar svart att helt aviagsna tumoren kirurgiskt. Tuméromvandling av
leverceller kan ha olika uppkomstmekanismer, som virusorsakad kronisk leverinflammation
(hepatit), alkoholpaverkan och &mnesomsattningsrubbningar.
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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 férbattra 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
tumorindikationer. Immunicum har utvarderat ilixadencel i flera olika kliniska studier, inklusive den
nyligen avslutade explorativa fas Il-studien MERECA inom njurcancer och bolaget gar for narvarande
mot klinisk utveckling i sen fas. Immunicum &ar grundat och baserat i Sverige och &r noterat pa
Nasdaq Stockholm. www.immunicum.com
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