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Karolinska Developments portféljbolag Aprea Therapeutics
presenterar data fran tva fas 1b/2-studier av APR-246 pa ASH-
kongressen

STOCKHOLM, SVERIGE 9 december 2019. Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm:
KDEV) meddelar idag att portfoljbolaget Aprea Therapeutics presenterar resultat fran tva kliniska
fas 1b/2-studier pa den arliga kongressen for American Society of Hematology (ASH) i Orlando,
USA. Bada studierna utvarderar sakerheten och effekten av APR-246 i kombination med
azacitidin for behandling av TP53-muterat myelodysplastiskt syndrom (MDS) och akut myeloisk
leukemi (AML).

Aprea Therapeutics ar ett biofarmaceutiskt foretag med fokus pd att utveckla nya cancerterapier som
ateraktiverar muterat tumorsuppressorsprotein, p53. Mutationer i p53-genen patraffas i runt 50% av alla
manskliga tumérer och ar ofta férknippade med resistens mot cancerlakemedel och samre prognos for
totaldverlevnad (overall survival). APR-246 &r en molekyl som har visat sig kunna reaktivera muterat eller
inaktiverat p53-protein. Idag presenterar Aprea Therapeutics resultat pa den arliga ASH-kongressen i USA
fran tva fas 1b/2-studier av APR-246 i kombination med azacitidin fér behandling av TP53-muterat MDS
och AML.

I den ena presenterade studien visade resultaten vid tidpunkten fér analysen en total responsfrekvens
(ORR) pa 88% hos 33 utvarderbara patienter, med en komplett respons (CR) pa 61%, baserat pa
International Working Group (IWC) kriterier. Mediantiden for behandlingssvar hos utvarderbara MDS-
patienter var 8,4 manader och for komplett respons 7,3 manader. Omkring halften av de utvarderbara MDS-
patienterna (52%, n=17) avslutade behandlingen for att genomféra stamcellstransplantation. Mediantiden
for totaloverlevnad (OS) for samtliga inkluderade patienter (n=55) var 10,8 manader. Mediantiden for OS
bland de som svarade pa behandling (responders) jamfort med de som inte svarade (non-responders) var
13,7 manader respektive 3,9 manader.

| den andra studien var ORR 74% och CR 66% hos 24 utvarderbara patienter vid tidpunkten for analysen,
baserat pa IWC-kriterier. Mediantiden for uppféljning var 6,4 manader och mediantiden for totaléverlevnad
hade annu inte uppnatts for samtliga inkluderade patienter i studien (n=53). Alla patienter i studien som
svarade pa& behandling (responders) levde vid tidpunkten for analysen. Studien visade ocksa att
variantallelfrekvensen (VAF) av muterat TP53 hade minskat signifikant jamfort med vardet vid baslinjen,
och bland patienter som uppnatt CR var vardet icke-detekterbart.

En pivotal fas 3-studie av APR-246 och azacitidin som frontlinjebehandling av TP53-muterat MDS pagar.
APR-246 har erhallit sarlakemedelsstatus och beviljats paskyndad handlaggning for MDS av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA), samt har erhallit sarlakemedelsstatus av den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) for indikationerna MDS, AML och ovarialcancer.
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TILL REDAKTORERNA

Om Karolinska Development AB

Karolinska Development AB (Nasdaq Stockholm: KDEV) ar ett nordiskt investmentbolag inom life
science. Bolaget fokuserar pa att identifiera medicinska innovationer och att investera for att skapa och
utveckla bolag som vidareutvecklar sddana innovationer till differentierade produkter som kan géra
skillnad fér patienters liv och generera en attraktiv avkastning till aktiedgarna.

Karolinska Development har tillgang till medicinsk forskning i varldsklass fran Karolinska Institutet och
andra ledande universitet och forskningsinstitutioner i Norden. Bolagets malsattning ar att bygga bolag
kring forskare som &r ledande inom sina respektive vetenskapsomraden, med stod fran erfarna
ledningsgrupper och radgivare, samt med finansiering tillsammans med internationella investerare som ar
specialiserade inom sektorn, For att skapa basta mojligheter till framgang byggs foretagen med erfarna
managementteam och radgivare och de medfinansieras av professionella life science-investerare.

Karolinska Developments portfolj bestar av nio bolag inriktade pa att utveckla innovativa
behandlingsmetoder for sjukdomar som &r livshotande eller funktionsnedsattande och andra medicinska
tillstand.

Bolaget leds av ett entreprendrsteam bestdende av professionella investerare med lang erfarenhet inom
foretagsbyggande och med tillgang till ett starkt globalt natverk.

For mer information, besok www.karolinskadevelopment.com
Denna information ar saddan information som Karolinska Development AB (publ) (Nasdaqg Stockholm:
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