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Cantargia erhaller regulatoriskt godkdannande for start av TRIFOUR-studien i
trippelnegativ brostcancer

Cantargia AB meddelade idag att ans6kan om att pabérja den kliniska fas Ib/ll-studien TRIFOUR har fatt godkinnande
fran den regulatoriska myndigheten och etikkommittén i Spanien. Denna studie breddar Cantargias kliniska program till
att inkludera trippelnegativ brostcancer (TNBC) och kommer att utvdrdera nadunolimab (CANO4) i kombination med
cellgifter i upp till ungefdr 120 patienter med TNBC. Den forsta patienten forvantas rekryteras i november 2021.

Den interleukin-1 receptor accessory protein (ILLRAP)-bindande antikroppen CAN04 ar Cantargias huvudprojekt och
utvdrderas i ett flertal kliniska studier som underséker CANO4 i kombination med olika cellgiftsregimer, framst i icke-
smacellig lungcancer och bukspottkortelcancer. Cantargia breddar nu sitt kliniska program for CANO4 med kliniska studier i
ytterligare cancerformer, bland annat TNBC, som ar i fokus i TRIFOUR-studien.

Den spanska regulatoriska myndigheten, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, och etikkommittén,
Comités de Etica de la Investigacion con Medicamentos, har nu godkant den kliniska ansokan for fas Ib/Il kliniska studien
TRIFOUR, vilket mojliggor for Cantargia att avancera studien och starta patientrekryteringen. | TRIFOUR undersoks CANO4 i
kombination med cellgiftregimen carboplatin/gemcitabin i férsta eller andra linjens behandling i patienter med avancerad
TNBC och kommer att genomféras pa 24 kliniker i Spanien, i samarbete med Spanish Breast Cancer Group, GEICAM.

| den initiala fasen kommer tre dosnivaer av CANO4 att understkas i kombination med carboplatin/gemcitabin i upp till 18
patienter. Det primara malet ar att utvirdera sidkerhet och tolerabilitet och att faststélla en rekommenderad dos for nésta
del av studien. Biomarkorer och tidiga tecken pa antitumoraktivitet kommer ocksa att utvirderas. Om férutbestamda
milstolpar uppnas i den initiala 6ppna fasen, kommer studien expanderas till en randomiserad fas Il-del med syftet att
utvirdera antitumoraktivitet av CANO4 kombinerat med carboplatin/gemcitabin  jamfért med enbart
carboplatin/gemcitabin. Upp till 98 patienter kommer att rekryteras till fas ll-delen. Ytterligare detaljer kring studien
kommer att redovisas pa clinicaltrials.gov.

“Vi dr mycket glada éver att ng denna viktiga milstolpe eftersom vdr vision dr att kunna erbjuda nya behandlingsalternativ
till patienter. Det medicinska behovet inom TNBC dr mycket hégt och vi ser fram emot att pdbérja studien.” sager Géran
Forsberg, VD pa Cantargia.
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Denna information dr sddan som Cantargia AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 29 september 2021 kI.
16:30 CET.

Om Cantargia

Cantargia AB (publ), org. nr 556791-6019, ar ett bioteknikbolag som utvecklar antikroppsbaserade behandlingar for
livshotande sjukdomar. Utgangspunkten &r proteinet ILLIRAP 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 bukspottkortelcancer. Positiva interimsdata fran
kombination med cellgifter indikerar en hogre effektivitet an vad som férvantas 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 tillga via www.cantargia.com.

Om nadunolimab (CAN04)

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 mikromiljo i tumorer liksom
utvecklandet av resistens mot cellgiftsbehandling. CANO4 undersoks i flertal pagaende kliniska studier. | fas 1/lla-studien
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CANFOUR, underscéks forsta linjens kombinationsbehandling med standardcellgifter for patienter med NSCLC
(gemcitabin/cisplatin) eller PDAC (gemcitabin/nab-paclitaxel) (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03267316). Positiva
interimsdata for kombinationsterapierna visar langvariga responser eller pseudoprogression hos patienter med PDAC vilket
ger iPFS pa 7,8 manader. Hogre effekt observerades dven i NSCLC-patienter med en PFS pa 7,2 manader i median.
Responsfrekvens pa 53% observerades i patienter med icke-skivepitel NSCLC, med &nnu hogre responser i patienter som
tidigare behandlats med pembrolizumab. En fas I|-studie, CAPAFOUR, pabérjades 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, undersdker dven CANO4 kombinerat med en
immunkontrollhammare, med eller utan cellgifter, och startade under H2 2020
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04452214). Ytterligare kliniska kombinationsstudier med CAN04 kommer att
paborja patientbehandling under 2021.
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