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Cantargia erhadller regulatoriskt godkdnnande att pabdrja den kliniska studien
CESTAFOUR med nadunolimab i kombination med cellgifter

Cantargia AB meddelade idag att ansokan om att pabérja den kliniska fas 1/ll-studien CESTAFOUR har fatt godkinnande
av den regulatoriska myndigheten och etikkommittén i Frankrike. Denna studie breddar den kliniska utvecklingen av
nadunolimab (CANO4) till att dven inkludera gallgangscancer (BTC), tjocktarmscancer (CRC) och icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) i sen sjukdomsfas och kommer att utvirdera CANO4 i kombination med cellgifter som vanligtvis anvdnds for
behandling av dessa sjukdomar. Studien kommer att genomforas pa ungefdr 20 kliniker i Europa och kommer att
inkludera upp till totalt 165 patienter. Den forsta patienten férvintas att rekryteras i september/oktober 2021.

Cantargias huvudprojekt, den interleukin-1 receptor accessory protein (IL1RAP)-bindande antikroppen CANO4 utvarderas i
ett flertal kliniska studier i kombination med olika cellgiftsregimer, framst i NSCLC och bukspottkortelcancer. Med syfte att
bredda den kliniska utvecklingen av CANO4, ansOkte Cantargia nyligen om att pabdrja en ny klinisk fas I/ll-studie,
CESTAFOUR, som kommer att underséka CANO4 i ytterligare cancerformer sasom BTC, CRC och NSCLC i sen sjukdomsfas i
kombination med cellgifter som vanligtvis anvands for behandling av dessa sjukdomar.

Den franska regulatoriska myndigheten, Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), och
etikkommittén, Comité de protection des personnes, har nu gett sitt godkannande till CESTAFOUR-studien. | CESTAFOUR,
kommer CANO4 att utvarderas i forsta linjens behandling av avancerad BTC i kombination med gemcitabin och cisplatin,
tredje linjens behandling av CRC i kombination med FOLFOX och andra eller tredje linjens behandling av NSCLC i
kombination med docetaxel. Valet av cellgiftskombinationer stods av prekliniska data som visar att CANO4 forstarker
antitumoraktiviteten av platina-baserade cellgifter eller docetaxel.

| den initiala doseskaleringsfasen av CESTAFOUR, som gors i ungefar 15 patienter for varje indikation/kombination, &r det
primdra malet att utvdrdera sakerheten och tolerabiliteten av CANO4-kombinationerna och att faststalla en
rekommenderad dos av CANO4 for nastfoljande del av studien. | fas ll-delen ar det primdra malet att utvardera
antitumoreffekt och denna del kommer att inkludera ungefar 40 patienter for var och en av de tre indikationerna. Fas I-
delen av studien kommer att genomféras i Frankrike, Spanien och Storbritannien och den forsta patienten forvantas att
rekryteras i september/oktober 2021. Ytterligare detaljer kring studien kommer att redovisas pa clinicaltrials.gov.

“CESTAFOUR dr en mycket viktig studie, utformad fér att bredda anvéndningen av nadunolimab i patientgrupper med stort
medicinskt behov. Det regulatoriska godkdnnandet dr ddrfér en mycket viktig milstolpe och vi ser fram emot att pabérja
behandling av patienter”, sager Goran Forsberg, VD pa Cantargia.
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Om Cantargia

Cantargia AB (publ), org. nr 556791-6019, ar ett bioteknikbolag som utvecklar antikroppsbaserade behandlingar for
livshotande sjukdomar. Utgangspunkten &r proteinet ILIRAP som &r involverat i ett flertal sjukdomar och dar Cantargia
etablerat en plattform. Huvudprojektet, antikroppen CANO4, studeras kliniskt som kombinationsterapi med cellgifter eller
immunterapi med primart fokus mot icke-smacellig lungcancer och bukspottkértelcancer. Positiva interimsdata fran
kombination med cellgifter indikerar en hogre effektivitet an vad som forvantas med enbart cellgifter. Cantargias andra
projekt, antikroppen CAN10, behandlar allvarliga autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar, med initialt fokus pa systemisk
skleros och myokardit. Cantargia ar listat pa Nasdaq Stockholm (ticker: CANTA).

Mer information om Cantargia finns att tillgd via www.cantargia.com.
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Antikroppen CANO4 binder starkt till malmolekylen ILLRAP och fungerar genom bade ADCC och blockering av IL-1a- och IL-
1B-signalering. CANO4 kan darmed motverka IL-1-systemets bidrag till en immunsuppressiv mikromiljé i tumorer liksom
utvecklandet av resistens mot cellgiftsbehandling. CANO4 underséks i tre pagaende kliniska studier. | den forsta fas I/lla-
studien, CANFOUR, undersoks férsta linjens kombinationsbehandling med tva olika standardcellgifter hos patienter med
NSCLC (gemcitabin/cisplatin) eller PDAC (gemcitabin/nab-paclitaxel), samt monoterapi hos patienter i sen fas
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03267316). Fas I-monoterapidata fran 22 patienter presenterades vid ASCO 2019
och visade en god sakerhet, dar infusionsrelaterad reaktion var den vanligaste biverkningen. Dessutom minskade
biomarkorerna IL-6 och CRP med behandlingen. Positiva interimsdata fran kombinationsterapierna visar langvariga
responser eller pseudoprogression hos patienter med PDAC vilket ger 7.8 man iPFS samt att en hégre andel patienter med
NSCLC svarar pa behandlingen med s.k. respons dn vad som férvdantas med enbart cellgifter. En fas I-studie, CAPAFOUR,
paboérjades H1 2021 och kommer att undersoka CANO4 i kombination med cellgiftsregimen FOLFIRINOX for forsta linjens
behandling mot metastaserande PDAC (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04990037). En fas I-studie, CIRIFOUR,
undersoker aven CANO4 kombinerat med en immunkontrollhdmmare, med eller utan cellgifter, och startade under H2 2020
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04452214). Fler kliniska kombinationsstudier planeras starta under 2021.
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