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Press Release

26 July 2021

Immunicum tillkdnnager positiv granskning fran Data Safety Monitoring
Board av fas Ib IILIAD-studien

- Independent Data Safety and Monitoring Board (DSMB) har avgivit ett positivt yttrande om
sakerhet for ilixadencel i kombination med Keytruda® -

Immunicum AB (publ) tillkdnnagav idag att den oberoende datasakerhets- och
6vervakningsnamnden (DSMB) slutfért sin bedémning av fas Ib-delen av ILIAD-studien i vilken
man utvarderade féretagets lagringsbara och cellbaserade immunprimer ilixadencel i kombination
med anti-PD1-checkpointhammaren Keytruda® (pembrolizumab), vid olika cancerindikationer.
DSMB: s positiva omdéme baseras pa franvaron av oacceptabla sdkerhetsfragor under studien
och ar den forsta bekraftelsen pa sdkerhet for anvandning av ilixadencel i kombination med en
checkpointhammare.

"DSMB: s positiva omdome bekraftar var forhoppning om att ilixadencel har en bra
kombinationsprofil", s&éger Jeroen Rovers, Chief Medical Officer pa Immunicum. “Efter
kombinationen med tyrosinkinashammare vid njurcellscancer i MERECA-studien ar det forsta
gangen vi har fatt validering av sadkerhet och genomforbarhet for ilixadencel i kombination med
checkpointhdammare, sarskilt vad galler PD-1-hdmmaren pembrolizumab. Dagens validering
understryker alla de mojligheter som var pipeline av innovativa immunonkologiska metoder
representerar. Vi ser fram emot de langsiktiga resultaten av fas Ib-delen senare i ar och kommer
att ge ytterligare vagledning om var kliniska utvecklingsstrategi fore slutet av 2021. "

Fas Ib / Il ILIAD-kombinationsstudien inkluderar patienter som ar berattigade till FDA-godkand
behandling med pembrolizumab, vilken bland annat innefattar tumaortyperna skivepitelcancer i
huvud och hals, melanom, icke-smacellig lungcancer och magcancer. | fas Ib behandlades 21
patienter med fyra olika dosscheman for ilixadencel i kombination med Keytruda®. Inga
dosbegransande toxiciteter (DLT) observerades upp till den hogsta dosen pa 20 miljoner celler per
injektion.

Inga livshotande biverkningar rapporterades. Endast tva allvarliga biverkningar (grad 3) relaterade
till ilixadencel rapporterades, dessa var injektionsrelaterade reaktioner. Alla andra rapporterade
biverkningar relaterade till ilixadencel var milda till mattliga.

Alla patienter som behandlades inom denna studie led av avancerade stadier av sin sjukdom och
hade tidigare genomgatt tunga behandlingar, hos majoriteten av patienterna dven exponering for
checkpointhAmmare. Ytterligare uppfolining av patienter och hur de svarat pa behandlingen
kommer att rapporteras under fjarde kvartalet 2021.

OM ILIXADENCEL

llixadencel 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 av dessa celler intratumoralt genererar ett inflammatoriskt svar som i
sin tur leder till tumorspecifik aktivering av patientens cytotoxiska T-celler. Hittills har ilixadencel
testats i en rad kliniska provningar i olika solida tumdrindikationer inklusive metastaserande
njurcancer (MRCC), hepatocellulart karcinom (HCC) och gastrointestinal stromacellstumor (GIST)
samt i kombination med olika typer av standardbehandling sasom tyrosinkinashdmmarna
Sutent® (sunitinib) och Stivarga® (regorafenib), och checkpointhammaren Keytruda®
(pembrolizumab). Mer dn 100 patienter har behandlats med ilixadencel i doser fran 3 - 20
miljoner celler per injektion.

Inga biverkningar som leder till dodsfall eller ar livshotande tillstand har hittills rapporterats och
endast ett begransat antal relaterade biverkningar har rapporterats.
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llixandencel har genomgaende uppratthallit en positiv sdkerhets- och tolerabilitetsprofil och visat
initiala tecken pa klinisk effekt, baserat pa resultaten fran den randomiserade Fas Il-studien
MERECA.

OM ILIAD
ILIAD &r en Fas Ib/ll-studie pa flera indikationer dar ilixandencel kombineras med
checkpointhAmmare. Namnet kommer fran ilixandencel (ILI) i kombination med

checkpointhAmmare hos patienter med spridd cancer (pa engelska "advanced cancer” vilket ger
AD). Studien inkluderar bland patienter med huvud-och halscancer, icke- smacellig lungcancer,
magcancer och malignt melanom.
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OM IMMUNICUM AB (PUBL)

Immunicum tillampar sin expertis i dendritcellsbiologi for att utveckla nya, lagringsbara (off-the-
shelf), cellbaserade terapier for solida och blodburna tumoérer. Med kompletterande terapeutiska
angreppssatt i klinisk Fas Il-utveckling baserade pa intratumoral immunaktivering och
canceraterfallsvaccin (relapse vaccine) ar bolagets mal att forbattra éverlevnad och livskvaliteten
for en stor grupp cancerpatienter. Baserat i Sverige och Nederlanderna, Immunicum &r noterat pa
Nasdaq Stockholm. www.immunicum.com
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