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ALLIGATOR BIOSCIENCE TILLKANNAGER POSITIVA
EFFEKTDATA FRAN DEN ANDRA
INTERIMSANALYSEN FRAN FAS 2-STUDIEN
OPTIMIZE-1 MED MITAZALIMAB |
BUKSPOTTKORTELCANCER

e Uppféljning av de 23 patienter som utvarderades i den initiala
interimsanalysen for futilitet visade fortsatt tumoérreduktion och en 6kad
objektiv tumaorrespons till 57 % (fran 52 %)

¢ Interim objektiv tumérrespons pa 44 % for den kompletta kohorten om 57
patienter i OPTIMIZE-1 bekraftar behandlingsfordelar med mitazalimab
som tillagg till mFOLFIRINOX

e Medianvardet for varaktighet av behandlingssvaret pa 8,7 manader kan
jamféras med 5,9 manader fér FOLFIRINOX i en liknande
patientpopulation

e Data tyder pa langsiktiga behandlingsfordelar for mitazalimab i
kombination med mFOLFIRINOX hos patienter med spridd
bukspottkortelcancer

Lund, Sverige - Alligator Bioscience (Nasdaq Stockholm: ATORX) meddelar idag
positiva uppdaterade interimsresultat fran den pagaende fas 2-studien OPTIMIZE-1
med bolagets huvudkandidat mitazalimab i férsta linjens behandling av spridd
bukspottkdrtelcancer. Den 6ppna multicenterstudien utvarderar sakerheten och
effekten av mitazalimab (CD40 mAb) i kombination med kemoterapi, mFOLFIRINOX,
hos patienter med spritt pankreatiskt duktalt adenokarcinom, som inte genomgatt
tidigare behandling.

Den andra interimsanalysen for de 23 patienter som utvarderades i
interimsanalysen rapporterad i januari 2023, med en uppféljningsperiod pa nio till
17 manader, visade foljande:

e Fortsatt tumorkrympning och en 6kning av objektiv tumaérrespons (En.
Objective Response Rate = ORR) till 57 % (fran 52 %), vilket tyder pa varaktig
behandlingsfordel for patienter

e Av de 13 patienter som uppndadde en objektiv tumdérrespons, fortsatte sju (54
%) behandlingen i mer an 10 manader med ett bibehadllet behandlingssvar, dar
det langsta bibehallna behandlingssvaret var 17 manader
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Den interimsanalys som genomférdes pa samtliga 57 utvarderingsbara patienter
med en uppfoljningsperiod pa tva till 17 manader visade féljande:

e 25 patienter svarade pa behandlingen, vilket resulterade i en interim ORR pa
44 %

e Medianvardet for varaktighet av behandingssvaret (En. Duration of Response =
DoR)[1] var 8,7 manader, jamfort med 5,9 manader for enbart FOLFIRINOX i
tidigare studier[2], vilket tyder pa en immunstimulerande effekt hos
mitazalimab och potentiella fordelar for progressionsfri dverlevnad (En.
Progression Free Survival = PFS) och ¢verlevnad

e Utbver det uppnadde 19 patienter (33 %) stabil sjukdom, vilket resulterade i
sjukdomskontroll (En. Disease Control Rate = DCR) hos patienterna pa 77 %

e Vidare bekraftades mitazalimab vara saker och tolerabel i kombination med
MFOLFIRINOX

Vid bada interimsavlasningarna har patienter utvarderats enligt Response Evaluation
Criteria in Solid Tumors (RECIST 1.1).

Dessa data kan jamforas mot en tidigare visad ORR pa 31,6 %, en mPFS pa 6,4
manader och en DoR pa 5,9 manader for enbart standardbehandling med
FOLFIRINOX i en liknande patientpopulation[2].

"Var studie OPTIMIZE-1 har dterigen visat mycket uppmuntrande data, vilka kan
adderas till det vixande dvertygande kliniska underlag som stéder potentialen
hos var huvudkandidat mitazalimab i bukspottkdrtelcancer. Vi ér sdrskilt glada
dver att se att tumérsvaren fortsdtter att utvecklas, vilket tyder pd en ldngre tids
nytta for patienterna, och vi ser fram emot att se data fran hela kohorten mogna
i takt med att studien fortskrider”, sager Seren Bregenholt, VD for Alligator
Bioscience. "Med vara planerade diskussioner med regulatoriska myndigheter
och den forvdntade top-line avidsningen frdn OPTIMIZE-1 i bérjan av ndsta dr,
fortsatter vi att géra utmdrkta framsteg i mitazalimabs kliniska utveckling och
dess vag till marknaden."

“Flera lakemedelskandidater har misslyckats med att visa klinisk nytta i
bukspottkértelcancer. Dessa uppféljande interimsresultat fran OPTIMIZE-1, dér
mitazalimab dterigen visar ett konsekvent tumérsvar, tillsammans med de
varaktiga svaren hos flera patienter, dr sdrskilt uppmuntrande”, sager Prof.
Jean-Luc van Laethem, koordinerande prévare, Erasmus University
Hospital, Bryssel (BE). "Den fortsatta objektiva tumdrresponsen tillsammans
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med den positiva signalen om ett varaktigt behandlingssvar pa cirka 9 mdnader
ger oss ytterligare avgérande insikter om mitazalimabs effekt och ger ytterligare
stéd for denna CD40-agonists potential att bli ett vardefullt terapeutiskt
alternativ i forsta linjens behandling fér patienter med bukspottkértelcancer.”

Patientrekryteringen i OPTIMIZE-1 avslutades i april 2023, och i maj 2023 erhéll
mitazalimab sarlakemedelsklassificering for behandling av
bukspottkortelcancer fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA.

Resultaten kommer att ligga till grund for diskussioner med tillsynsmyndigheter i
USA och Europa om den basta mojliga vagen for utveckling och
marknadsgodkannande av mitazalimab i bukspottkortelcancer

OPTIMIZE-1 foljer tidsplanen for att kunna rapportera topline-data tidigt under
forsta kvartalet 2024.

[1] Definierat som den tid tumoéren fortsatter att svara pa behandling utan att vaxa
eller sprida sig
[2] N Engl ) Med 2011; 364:1817-1825; DOI: 10.1056/NEJM0a1011923

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Seren Bregenholt, vd
E-post: soren.bregenholt@alligatorbioscience.com
Telefon: 046 540 82 00

LifeSci Advisors

Investor Relations

Guillaume van Renterghem

E-post: gvanrenterghem@lifesciadvisors.com
Telefon: +41 (0) 76 735 01 31

Denna information dr sadan information som Alligator Bioscience dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom
ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2023-06-26 08:30 CEST.
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Om Alligator Bioscience

Alligator Bioscience AB ar ett bioteknikbolag i klinisk fas 2 som utvecklar
tumorriktade immunonkologiska antikroppslakemedel. Alligators projektportfolj
innehaller flera lovande lakemedelskandidater, med CD40-agonisten mitazalimab
som dess huvudkandidat. Darutover samutvecklar Alligator ALG.APV-527
tillsammans med Aptevo Therapeutics Inc., och flera ej offentliggjorda molekyler
baserade pa bolagets egenutvecklade teknologiplattform Neo-X-Prime™, samt nya
lakemedelskandidater baserade pa bolagets bispecifika plattform RUBY™
tillsammans med Orion Corporation. Utlicensierade program inkluderar AC101
/HLX22, i fas 2-utveckling, till Shanghai Henlius Biotech Inc. och en ej offentliggjord
malmolekyl till Biotheus Inc.

Alligator Biosciences aktier handlas pa Nasdaq Stockholm under tickern "ATORX".
Huvudkontoret ar belaget i Lund.

For mer information, vanligen besok alligatorbioscience.com.
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Alligator Bioscience tillkdnnager positiva effektdata fran den andra
interimsanalysen fran fas 2-studien OPTIMIZE-1 med mitazalimab i
bukspottkortelcancer
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