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Pressmeddelande

25 september 2019

Immunicum AB (publ) meddelar komplett analys av topline-data fran fas
ll-studien MERECA

—-Overlevnad per juli 2019 var 57% (32 av 56) fér patienter som behandlats med ilixadencel jAmfort
med 43% (13 av 30) for patienter som inte behandlats med ilixadencel. Ett slutgiltigt varde for
mediandverlevnad (mOS) kan annu inte beraknas for nagon av grupperna da data inte ar tillrackligt
mogen annu--

--Objektiv responsfrekvens (ORR; Objective Response Rate), matt hos alla patienter som erhdll
behandling med sunitinib var 44% (20 av 45 patienter) i gruppen som aven behandlats med
ilixadencel och 48% (12 av 25 patienter) i sunitinib monoterapigruppen. Fullstandig tumaorrespons
noterades hos 11% (5 av 45) respektive 4% (1 av 25) av patienterna-

-Medianvardet for varaktighet av respons (Duration of Response) under de 18 manader som
patienterna foljdes upp var 7,1 manader for ilixadencel-gruppen jamfort med 2,9 manader for
sunitinib monoterapi-gruppen--

-Overgripande sdkerhetsdata var likvardig i behandlingsgrupperna vilket betyder att ilixadencel inte
tilliférde nagon toxicitet. Dessa data stodjer ilixadencels fordelaktiga sékerhetsprofil--

Immunicum AB (publ) meddelar i dag den kompletta analysen av topline-data fran den explorativa
kliniska fas ll-studien MERECA. | studien har effekten av behandling med féretagets ledande
lakemedelskandidat, ilixadencel, i kombination med Sutent® (sunitinib) utvarderats hos patienter
med metastaserad njurcancer. Topline-data visar pa en hdgre andel déverlevande ilixadencel-
patienter vid tidpunkten for datainsamlingen i juli 2019. Bland patienterna med en fullstdndig
respons (CR) eller partiell respons (PR), sags en starkare och mer langvarig tumdrrespons hos de
patienter som behandlats med ilixadencel i tillagg till sunitinib. Dessa resultat indikerar att
ilixadencel bidragit med en positiv systemisk behandlingseffekt samtidigt som en positiv sakerhets-
och tolerabilitetsprofil har bekraftats. Sammantaget stddjer dessa resultat den fortsatta kliniska
utvecklingen av ilixadencel som en immunprimer vid behandling av njurcancer och andra solida
tumérer. Delar av dessa data har tidigare kommunicerats den 29 augusti 2019.

“Syftet med MERECA-studien var att generera de forsta jAmférande data avseende vilken effekt
ilixadencel har pa patienter nar den kombineras med en standardbehandling. Resultaten indikerar
att ilixadencelbehandlingen var fordelaktigt for patienter genom att eliminera tumorer i hogre grad
och att tumorresponsen kvarstod under en langre tid an nar patienter bara behandlades med
sunitinib,” sager Carlos de Sousa, vd for Immunicum. “Dessa resultat stodjer den fortsatta kliniska
utvecklingen av ilixadencel till férdel for cancerpatienter, och vi ser fram emot att inleda
forberedelserna av en pivotal studie inom metastaserad njurcancer.”

Resultat

| studien inkluderades 88 patienter, som fordelades slumpmassigt 2:1 (i block om 3 patienter) till
att antingen behandlas med ilixadencel innan njuren avldgsnades kirurgiskt med efterfoljande
behandling med sunitinib eller kirurgi och enbart behandling med sunitinib.
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Patienterna fordelade sig enligt foljande:

Patientférdelning
llixadencel- ekl
S sunitinib- | Totalt

grupp gruppen
Antal inkluderade patienter 58 30 88
Antal patienter behandlade med ilixadencel 56 0 56
Antal utvarderingsbara patienter fér &verlevnad och
sakerhet 56 30 86
Antal patienter behandlade med sunitinib och darmed
utvarderingsbara for tumorrespons 45 25 70

Overlevnad (0S)

Overlevnad per juli 2019 var 57% (32 av 56) for patienter som behandlats med ilixadencel jamfért
med 43% (13 av 30) for patienter som inte behandlats med ilixadencel. Ett slutgiltigt varde for
mediandverlevnad (mOS) kan annu inte beraknas for ndgon av grupperna da data inte ar tillrackligt
mogen annu.

Som tidigare kommunicerats, och baserat pa Kaplan-Meier sannolikheter, var 18-
manadersoverlevnaden 63 % for ilixadencel-gruppen och 66% for sunitinib monoterapi-gruppen.

Overlevnadsdata kommer fortsattningsvis att samlas in och uppdateras kontinuerligt med 6
manaders intervaller, med start i januari 2020. Baserat pa den pagaende uppfdljningen kommer
Immunicum att kommunicera mediandverlevnaden nar data for detta varde mognat. Detaljerad
information kring dverlevnad kommer att presenteras under bolagets presentation som kommer att
finnas tillganglig pa hemsidan.

Tumérrespons

Den objektiva responsfrekvensen (Objective Response Rate; ORR) utgors av andelen patienter med
fullstdndig tumaorrespons (Complete Response; CR) eller partiell respons (Partial Response; PR) och
mats med datortomografi under 18-manadersuppféljningen. ORR var jamférbar for de bada
grupperna med 44% (20 av 45 patienter) i ilixadencel-gruppen jamfért med 48% (12 av 25
patienter) i sunitinib monoterapigruppen, se tabell 1. Som tidigare kommunicerats, var dock
féorekomsten av fullstandig respons hégre i ilixadencel-gruppen, 11% (5 av 45 patienter) jamfoért
med 4% (1 av 25 patienter) i sunitinib monoterapigruppen.

Dessutom sags foljande for ilixadencel-gruppen, som ocksa summeras i tabell 2:

e Ett hogre medianvarde avseende varaktigheten av respons (Duration of Response; 7,1
manader jamféort med 2,9 manader foér sunitinib monoterapigruppen) under
uppféljningsperioden pa 18 manader;

e En hogre andel patienter med pagaende respons vid tidpunkten for uppfoljning efter 18
manader; 60% (12 av 20 patienter) jamfort 33% (4 av 12 patienter) i sunitinib
monoterapigruppen;

e En hogre andel patienter med respons, som var vid liv vid den senaste patientkontakten;
85% (17 av 20 patienter) jamfort med 58% (7 av 12 patienter) i sunitinib
monoterapigruppen.

Alla patienterna med fullstandig tumoérrespons i ilixadencel-gruppen var fortfarande i livet vid den

senaste patientkontakten (5 av 5), medan patienten med fullstandig tumoérrespons i sunitinib
monoterapigruppen hade avlidit vid tidpunkten for uppféljningen.
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Tumdrinfiltration

Tumorvavnad fran de kirurgiskt avlidgsnade njurtumorerna var tillgangliga for analys fran patienter
efter ilixadencelbehandling och fran icke-behandlade patienter i kontrollgruppen. Analysen utfordes
pa ett vavnadssnitt fran varje tumor placerat pa ett objektglas och immunfargat med anti-CD8-
antikroppar. Tumoérinfiltration av CD8+ T-celler utvarderades sedan pa hela vavnadssnittet med en
ny metod innefattande en anpassad och validerad datoralgoritm for kvantifiering av den CD8-
fargade ytan som andel av den totala tumarytan.

Medianvéardet for de CD8-fargade omradena var 1,08% i ilixadencel-gruppen jamfort med 0,84% i
den obehandlade kontrollgruppen vid tidpunkten for njuroperationerna. Den hoga variabiliteten pa
CD8-fargad yta i tumdrerna inom behandlingsgrupperna, mellan olika prover tagna frdn samma
tumér och aven inom gruppen av patienter med fullstandig respons, indikerar att mangden
intratumorala CD8+ T-celler inte ensamt, utan att beakta specificitet och funktionalitet hos dessa
celler, kan forklara den systemiska behandlingseffekten av ilixadencel i kombination med sunitinib.

Sékerhet och tolerabilitet

De overgripande data for sakerhet och tolerabilitet var jamforbara i behandlingsgrupperna. Det
innebar att tillagg av ilixadencel till sunitinib-behandling inte tillférde nagon toxicitet. Detta bekraftar
ilixadencels fordelaktiga sakerhetsprofil fran tidigare studier och stédjer att ilixadencel ar val
lampad for kombinationsterapier.

"Resultaten fran Immunicums MERECA-studie indikerar att ilixadencel-behandling i kombination
med sunitinib jamfért med enbart sunitinib-behandling ger patienterna en starkare och mer
langvarig tumorrespons, vilket ar vardefullt och positivt. Resultaten fran denna studie ar ocksa i linje
med andra framgangsrika, nyligen publicerade immunonkologiska studier pa njurcancerpatienter.
Att uppna fullstandig och varaktig respons hos patienter med avancerad cancer kombinerat med
en positiv tolerabilitets- och sékerhetsprofil ar vad vi som praktiserande lakare stravar efter for vara
patienter,” sager Borje Ljungberg, professor i urologi vid Umea Universitet och huvudprévare for
MERECA-studien.

En presentation av Immunicums VD, Carlos de Sousa, kommer att finnas tillganglig pa Immunicums
webbplats. Presentationen utgér en mer detalierad beskrivning av informationen i
pressmeddelandet.

Tabell 1
Objektiv responsfrekvens

llixadencel/sunitinib Sunitinib
n=45 n=25
ORR (Fullstéandig och Partiell Respons) 20 (44%) 12 (48%)
Fullstandig Respons 5 (11%) 1 (4%)
Tabell 2
Varaktig respons
Ilixadencel/sunitinib Sunitinib
n=20 n=12
Varktig respons under 18- 7,1 manader 2,9 manader
manadersuppfoljningen
Patienter med pagdende respons vid 18- 12 (60%) 4 (33%)
manadersuppfoljningen
Patienter som uppvisat respons och 17 (85%) 7 (58%)
fortfarande ar i livet vid senaste

patientkontakten

Immunicum AB (publ)| Ostermalmstorg 5, 114 42 Stockholm| Tel +46 87328 400| Orgnr. 556629-1786 |immunicum.se



EIMMUNICUM Sida4av5

NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNN

Bilaga A

Graferna tillgangliga pa immunicum.com detaljerar informationen om Overlevnadsstatus for alla
patienter i respektive studiearm (56 i ilixadencel-gruppen och 30 i kontrollgruppen), fran den
senaste uppféljningen i juli 2019. Patienterna kommer att fortsatta foljas pa sex manaders basis.

Om ilixadencel

Cellterapiprodukten ilixadencel 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 med dessa celler intratumoralt ger upphov till en
inflammatorisk reaktion som i sin tur leder till en tumoérspecifik aktivering av patientens cytotoxiska
T-celler.

Om MERECA

MERECA ar en explorativ, global, randomiserad, kontrollerad, 6ppen klinisk fas Il-studie i vilken 88
nydiagnostiserade patienter med intermediar eller dalig prognos av metastaserad njurcancer
inkluderades. Patienterna randomiserades 2:1 till att behandlas med antingen tva intratumorala
doser ilixadencel innan nefrektomi genomfordes, (den tumérdrabbade njuren avlagsnas kirurgiskt)
med efterfoljande behandling med sunitinib, eller enbart behandling med sunitinib efter
nefrektomin. Studiens primara mal var att utvardera mediandverlevnad (OS) och éverlevnad vid 18
manader. Bland de sekunddra malen ingick sdkerhet och tolerabilitet, tumdérrespons och
immunmarkorer inklusive T-cellsinfiltration.

Om njurcellscancer/njurcancer

Globalt diagnostiseras omkring 273 000 nya fall av njurcellscancer varje ar, vilket utgér ungefar
2 procent av samtliga cancerfall. Den terapeutiska effekten hos befintliga behandlingar, sa kallade
riktade behandlingar, har ofta kort varaktighet och begransad paverkan pa livslangden. Eftersom
det inte finns nagra alternativ till dessa behandlingar rader det ett stort medicinskt behov av nya
behandlingar som ar effektiva, mer kostnadseffektiva och med farre biverkningar.

Informationen &r sédan som Immunicum &r skyldigt att offentliggéra i enlighet med EU:s férordning
om marknadsmissbruk. Informationen ldmnades for offentliggérande, genom nedanstaende
kontaktpersoners forsorg, den 25 september 2019, kl. 12.00 CET.

FOR YTTERLIGARE INFORMATION KONTAKTA:

Carlos de Sousa, VD, Immunicum
Telefon: +46 (0) 8 732 8400
E-post: info@immunicum.com

Michaela Gertz, Finanschef, Immunicum
Telefon: +46 (0) 70 926 17 75
E-post: ir@immunicum.com

MEDIERELATIONER

Gretchen Schweitzer och Joanne Tudorica
Trophic Communications

Telefon: +49 172 861 8540

E-post: ir@immunicum.com

U.S.A OCH INTERNATIONELLA INVESTERARE

Thomas Renaud

Arrowhead Business och Investment Decisions, LLC
Telefon: +1 212 619-6889 eller +1 917 370-5879
E-post: thomas.renaud@arrowheadbid.com
Immunicum abid.co page: www.abid.co/OMX.IMMU

SVENSKA INVESTERARE
Jonas Rodny och Carolin Wiken
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INNOVATION IN IMMUNO-ONCOLOGY

Paues Aberg Communications
Telefon: +46 76 190 90 51, +46 70 09291 70
E-post: jonas.rodny@pauesaberg.se eller carolin.wiken@pauesaberg.se

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 6verlevhad och livskvalitet. Foretagets
ledande produkt, ilixadencel, bestdende av pro-inflammatoriska allogena dendritiska celler, har
potentialen att bli en grundstomme i modern kombinationsbehandling av ett flertal olika solida
tumorformer. Immunicum &r grundat och baserat i Sverige och ar noterat pa Nasdaq Stockholm.
WWwW.immunicum.com
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