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Immunicum erhaller Advanced Therapy Medicinal Product-klassificering
fran EMA for vaccinkandidaten mot canceraterfall, DCP-001

Immunicum AB tillkdnnagav idag att Bolaget har erhallit ATMP (Advanced Therapy Medicinal
Product) klassificering fran Europeiska Lakemedelsverket (EMA) for Bolagets ledande
vaccinkandidat DCP-001.

DCP-001 &r utvecklat fran Immunicums proprietdra humana cellinje DCOne och utvarderas for
narvarande som ett vaccin mot aterfall av cancer i tva pagaende kliniska studier, akut myeloisk
leukemi och ovarialcellscancer. DCP-001 administreras i huden som ett intradermalt vaccin och har
visat sig inducera ett systemiskt immunsvar mot olika cancerassocierade antigen, nagot som
potentiellt deltar i den immunmedierade kontrollen av kvarstaende tumaorsjukdom.

EMA och Committee for Advanced Therapies (CAT) har beslutat att DCP-001 uppfyller kriterierna for
en ATMP- klassificering som en sa kallad somatisk cellterapi for medicinskt bruk. ATMP-
klassificeringen ger ytterligare vagledning vad galler den regulatoriska vagen framat fér DCP-001.

OM DCP-001

DCP-001 ar en lagringsbar ("off-the-shelf"), cellbaserad, vaccinkandidat mot canceraterfall baserad
pa en egenutvecklad cellinje bendmnd DCOne och en tillverkningsprocess som utvecklats utifran
Immunicums expertis kring allogen dendritcellsbiologij. Detta har resulterat i ett kraftigt immunogent
vaccin som bar med sig endogena tumorassocierade antigen med potential att forstarka
immunsystemets formaga att kontrollera kvarstaende tumorsjukdom och forhindra eller minska
tumoraterfall. Vaccinering med DCP-001 har uppvisat en mycket god sakerhetsprofil i kliniska
studier och utvarderas for narvarande i en internationell fas ll-klinisk provning hos patienter med
akut myeloisk leukemi (AML) samt i en fas I-klinisk provning hos patienter med hoggradig seros
ovarialcellscancer (HGSOC).
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OM IMMUNICUM AB (PUBL)

Immunicum tillampar sin framstaende 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 livskvalitet for
en stor grupp cancerpatienter. Baserat i Sverige och Nederlanderna, Immunicum &r noterat pa
Nasdaq Stockholm. www.immunicum.com
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