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Pressmeddelande

Stockholm, Sverige, 16 maj 2022

Immunicum tillkdnnager positiva interimsresultat fran ADVANCE Il-studie i
AML-underhallsbehandling

e Analys av primarstudiens effektmatt slutférdes med 7 patienter som visade ett matbar
restsjukdom (MRD)-svar, varav 5 patienter konverterade fran MRD+ till MRD- och 2 patienter
som visade en avsevard, minst 10-faldig, minskning av MRD efter behandling med DCP-001

. Efter en medianuppfoéljningsperiod pa 14,3 manader har medianen for aterfallsfri Gverlevnad
(RFS) och total 6verlevnad (0S) annu inte uppnatts.

e  Estimerad RFS vid 6 manader baserad pa for ndrvarande tillganglig data ar 83,7% och
estimerad 6-manaders OS ar 97,0%

. Immunicum planerar att presentera fler uppdateringar av éverlevnadsdata, inklusive RFS och
0S, samt immundvervakningsdata under Q4 2022

e  Foretaget haller konferenssamtal och webbsandning i dag kl. 14:00 CET (8:00am ET,
1.00pm GMT)

Immunicum AB (“Immunicum” publ; IMMU.ST), ett biolakemedelsforetag fokuserat pa behandlingar
mot tumorrecidiv och svarbehandlade etablerade tumodrer, tillkdnnagav idag uppdaterade
interimsresultat fran det pagaende ADVANCE Il kliniska test som utvarderar foretagets ledande
utvecklingsprogram DCP -001, ett nytt terapeutiskt alternativ fér underhallsbehandling av akut
myeloisk leukemi (AML) hos patienter med maéatbar restsjukdom (MRD). Analysen visar pa den
terapeutiska potentialen hos DCP-001 for att kontrollera MRD baserat pa den fullstandiga
avlasningen av alla 20 utvarderbara patienter. Dessutom ger interimsoéverlevnadsdata en forsta
stark indikation pa hur observerade effekter av DCP-001 vaccination pd MRD oOversatts till
aterfallsfria och totala 6verlevnadsfordelar for denna patientpopulation. Den tidigare rapporterade
rena sakerhets- och tolerabilitetsprofilen bekraftades.

"Den kliniska datan for vart ledande pipelineprojekt DCP-001 har mognat, utvecklas mycket positivt
och levererar ett framgangsrikt resultat for MRD-omvandlingar och kontroll som det priméara
effektmattet. Med majoriteten av patienterna fortfarande aterfallsfria i skrivande stund ger denna
uppdatering en forsta tydlig signal om att MRD-svar efter vaccination med DCP-001 omvandlas till
relevant Overlevnadsfordel”, kommenterar Erik Manting PhD, Chief Executive Officer pa
Immunicum. "Dessutom fortsatter DCP-001 att visa sig saker i kliniken, och de prekliniska studier
som vi presenterade vid medicinska och vetenskapliga konferenser bekraftar dess
kombinationspotential med standardbehandlingar for AML. Detta utgdr grunden for en mycket
konkurrenskraftig produktprofil fér DCP-001 vid underhallsbehandling av AML.”

"Med bara ett enda lakemedel specifikt godkant fér underhallsbehandling av AML efter remission,
har AML-patienter i remission historiskt sett haft fa alternativ vad géller I6sningar som forhindrar
eller atminstone fordrojer aterfall av cancersjukdomen. Att vi nu uppnar MRD-omvandlingar efter
DCP-001-behandling, tillsammans med en Overtygande sakerhetsprofil, ar ett spannande steg
framat fér Immunicum och en population av AML-patienter med fortsatt icke tillgodosedda behov ”,
kommenterade Jeroen Rovers, PhD, M.D., Chief Medical Officer for Immunicum. "ADVANCE II-data
bidrar till en vaxande mangd bevis for att en minskning av MRD direkt korrelerar med en aterfallsfri
och total 6verlevnadsfordel for patienterna. Vi ar évertygade om att resultatet av ADVANCE ll-studien
kommer att utgora ett starkt skal for fortsatt utvardering av DCP-001 i en storre klinisk provning."

"MRD som primart effektmatt i fas ll-studier ar av 6kande betydelse for att forutsaga aterfallsfri och
total 6verlevnad. ADVANCE ll-studien visade att DCP-001 inducerar ihdllande MRD-omvandling hos
en undergrupp av patienter med AML och darmed med forlangd RFS och OS jamfért med de som
inte uppnadde MRD-omvandling. Dessa data bekraftar styrkan hos MRD som primar slutpunkt,
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saval som den immunterapeutiska potentialen hos DCP-001”, kommenterade Prof. Dr. Arjan Van
De Loosdrecht, huvudforskare for ADVANCE-lI-studien och ledande forskare inom MDS/AML i
Amsterdam University Medical Center/VUmc.

Den internationella, 0ppna, fas Il multicenterstudien ADVANCE Il inkluderade AML-patienter i
fullstandig remission (CR) efter induktion med kemoterapi, men som forblev MRD-positiva och
darfor ansags ha en forhojd risk for aterfall. Patienterna i ADVANCE Il-studien delades in i tva
kohorter om 10 patienter vardera, injicerade med tva olika dosnivaer av DCP-001, 25 och 50
miljoner celler/vaccination. Patienter i varje kohort fick fyra doser varannan vecka av DCP-001, foljt
av ytterligare boosterdoser vid vecka 14 och 18. MRD-svar registrerades vid 14, 20 och 32 veckor
och patienterna foljdes i upp till 70 veckor efter forsta administreringen. Medianuppféljningen av
patienterna vid brytdatumet for interimsanalysen var 14,3 manader. Studiens priméra effektmatt
ar MRD-svar och de sekundara effektmatten aterfallsfri 6verlevnad (RFS) och total Gverlevnad (0S).

Vid brytdatumet for interimsanalysen visade 7 av tjugo patienter ett MRD-svar, med 5 patienter som
konverterade fran MRD+ till MRD-, och 2 patienter som uppnadde en avsevard, minst 10-faldig,
minskning av MRD under hela studiens gang. Patienter som konverterade fran MRD+ till MRD-
under studiens gang visade en forbattrad overlevnad jamfort med de som inte hade konverterat
helt. Ytterligare sju patienter forblev i fullstandig remission (CR) med stabila MRD-nivaer och endast
sex patienter fick aterfall. Intradermala injektioner av DCP-001 tolererades val, med endast
begransade lakemedelsrelaterade biverkningar. Inga allvarliga biverkningar rapporterades i
samband med DCP-001.

Hittills, med en medianuppféljning av studien pa 14,3 manader, har medianvardet for RFS och 0S
annu inte uppnatts. Den uppskattade medianvardet for RFS vid 6 manader, baserat pa tillgangliga
data hittills, &r 83,7 %, med ett uppskattat medianvarde for OS vid 6 manader pa 97,0 %.

Studien fortsatter att folja upp patienterna for att bedoma RFS och OS och Immunicum férvantar
sig att rapportera om status for dessa effektmatt och immunmonitoreringsdata under fjarde
kvartalet 2022.

Konferenssamtal och webbsandning

Immunicum kommer att vara vard for ett konferenssamtal och webbsandning idag kl 14:00 CET
(8:00am ET, 1.00pm GMT) for att diskutera interimsresultaten fran ADVANCE lI-studien. For att fa
tillgang till webbsandningen, anvand foljande lank: https://edge.media-
server.com/mmc/p/ik922ghk. En arkiverad repris av webbsandningen kommer att finnas tillganglig
pa sektionen Events and Presentations pa Immunicums hemsida www.immunicum.se i cirka 30
dagar efter presentationen.

FOR MER INFORMATION, VANLIGEN KONTAKTA:

Erik Manting
Chief Executive Officer
E-mail: ir@immunicum.com
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Julie Seidel
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Telefon: +1 212-362-1200
E-mail: julie.seidel@sternir.com

MEDIARELATIONER

Mario Brkulj

Valency Communications

Telefon: +49 160 9352 9951
E-mail: mbrkulj@valencycomms.eu

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

OM DCP-001

DCP-001 &r ett cellbaserat cancervaccin som genererats genom differentiering och utmognad av
Immunicums proprietara humana myeloida leukemicellinje DCOne.Med positiva tolerabilitets- och
effektdata fran de senaste AML-studierna i fas | och fas Il, utvecklas DCP-001 som potentiell ny
AML-underhallsterapi, for att minska forekomsten av aterfall och forbattra sjukdomsfri och total
overlevnad. Immunicum tilldelades Advanced Therapy Medicinal Product Classification fran EMA for
DCP-001 i juni 2021 och har status som sarlakemedel hos bade FDA och EMA.
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