KAROLINSKA

DEVELOPMENT AX e ‘ a r

Profit from Innovation

Preliminara resultat fran en fas ll-studie indikerar att Axelars
AXL1717 ar effektiv i andrahandsbehandling av patienter
med lungcancer

STOCKHOLM, 2 april 2013. Axelar AB, som ingar i Karolinska Developments bolagsportfolj,
tillkannagav idag att prelimindra resultat fran fas ll-studien AXL-003 visar att AXL1717 ar
effektivt vid behandling av patienter med icke-smacellig lungcancer (NSCLC). Bolaget
bedomer att tillrdckliga data harmed foreligger for att vagleda den vidare utvecklingen av
ldkemedlet, och kommer darfor att slutféra studien med farre patienter an vad som
ursprungligen planerats.

Dr. Carl Harald Janson, vd, Axelar AB

"Vi ar glada att se effekten av AXL1717 i denna svarbehandlade patientgrupp. Dessa uppmuntrande
resultat ger en plattform for den fortsatta utvecklingen av AXL1717. Jag ser fram emot att slutféra
studien och forbereda nasta steg i utvecklingen."

Studien ar en randomiserad 6ppen fas lI-studie som jamfér AXL1717 med docetaxel, en viletablerad
anti-cancerbehandling, hos patienter med tidigare behandlad, lokalt avancerad eller metastaserad
icke-smacellig lungcancer. Den kliniska studien genomfors vid 25 centra i fem lander och den primara
effektparametern ar andel patienter med progressionsfri 6verlevnad (PFS) efter 12 veckor. En
preliminar analys visar att AXL1717 har liknande effekt pa PFS efter 12 veckor som docetaxel. Den
vanligaste allvarliga biverkningen i studien utgjordes av neutropeni, vilket observerades i bada
behandlingsgrupperna.

NSCLC ar den vanligaste formen av lungcancer med 420 000 nya diagnostiserade patienter i
industrilanderna varje ar. Femarsoverlevnaden for dessa patienter ar endast 10-15 procent, vilket
resulterar i en arlig dodlighet pa cirka 330 000 patienter. Mellan 90 och 95 procent av NSCLC-
patienterna svarar inte pa de vanligaste formerna av andrahandsbehandlingar*. AXL1717 har
potentialen att bli en behandling som kan forlanga livslangden och minska lidandet for dessa patienter.
Positiva resultat for AXL1717 har dven setts i den fas I/ll-studie som avrapporterades i oktober 2011.

Baserat pa de preliminéra resultaten fran AXL-003, har Axelar beslutat att avsluta studien efter cirka
100 patienter i stallet for de planerade 140. Fram till idag har 97 patienter inkluderats i studien och
dessa patienter kommer att fortsdtta behandlas och 6vervakas i enlighet med studieprotokollet. Mer
detaljerade data fran studien, inklusive sekundéra avlasningar och sikerhetsdata, kommer att
presenteras vid en kommande vetenskaplig konferens.

Dr. Torbjorn Bjerke, vd, Karolinska Development AB

"Det har ar en viktig milstolpe for Axelar och uppmuntrande for lungcancerpatienter, eftersom det
finns ett stort behov av effektiva och skonsamma behandlingar for patienter som far aterfall efter
andrahandsbehandling. Baserat pa dessa prelimindra resultat bedomer vi att AXL1717 har potential att
bli en viktig del av framtida behandlingsalternativ samt en vardefull tillgang fér Karolinska
Development."

*Pivotala provningar som redovisas i den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA:s produktresuméer for
docetaxel, pemetrexed och erlotinib
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Om Axelar

Axelar AB ar ett svenskt bioteknikforetag, grundat 2003. Foretaget utvecklar insulinliknande tillvaxtfaktor-1
(IGF-1)-receptorhdammare for behandling av cancer och andra sjukdomar. Axelar ingar i Karolinska Developments
portfolj. www.axelar.se

Om AXL1717

Axelars lakemedelskandidat AXL1717 utgor en ny potentiell behandlingsregim for ett brett spektrum av
cancerformer. AXL1717 &r den forsta orala smamolekylara insulin-liknande tillvaxtfaktor 1 (IGF-1)-
receptorhammaren utan markbar effekt pa den narbesléktade insulinreceptorn. De flesta tumorceller ar
beroende av IGF-1-receptorns signaleringsvagar och IGF-1-receptorn kan darfor betraktas som ett lovande mal
for cancerbehandling. Hittills finns det inga IGF-1-receptorhdmmande ldkemedel pa marknaden. Axelar genomfor
for narvarande en randomiserad fas ll-studie med AXL1717 pa patienter med icke-smacellig lungcancer
patienter. En fas I/Il-studie med AXL1717 pa 49 patienter har genomforts och visar en god tolerabilitetsprofil.
Prekliniska forsok visar en uttalad effekt mot ett antal olika tumorer i djurmodeller.

Om Karolinska Development AB

Karolinska Developments mal &r att skapa varde for saval investerare som patienter och forskare genom att
utveckla innovationer fran varldsledande forskning till produkter som kan séljas eller utlicensieras med hog
avkastning. Affairsmodellen ar att SELEKTERA de kommersiellt mest attraktiva medicinska innovationerna,
UTVECKLA innovationer till det stadium déar den st6rsta avkastningen pa investeringen kan uppnas samt
KOMMERSIALISERA innovationer genom forsaljning av foretag eller utlicensiering av produkter. Ett exklusivt
“deal flow”-avtal med Karolinska Institutet Innovations AB, i kombination med andra samarbetsavtal med
ledande universitet, ger ett kontinuerligt flode av innovationer. Portféljen bestar idag av 34 projekt, varav 15
projekt ar i klinisk utveckling. For mer information: www.karolinskadevelopment.com.

Karolinska Development dr noterat pd NASDAQ OMX. Karolinska Development kan vara skyldig att offentliggéra
informationen i detta dokument i enlighet med lagen om handel med finansiella instrument.



