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ALG.APV-527, EN BISPECIFIK FIRST-IN-CLASS
ANTIKROPP, !.\IAR VIKTIGA MAL | FAS 1-STUDIE |
SOLIDA TUMORER

Alligator Bioscience och Aptevo Therapeutics meddelar gynnsam sakerhet,
tolerabilitet och tecken pa biologisk aktivitet hos ALG.APV-527; 6ver halften av
utvarderade patienter uppnadde Stable Disease (SD).

e Patient med tjocktarmscancer uppnadde SD och stod kvar i studien i éver sex
manader; patient med brostcancer stod kvar i studien i éver elva manader

® Analys av biomarkorer bekraftar immunaktivering i tumadrens mikromiljo

e Data presenterad den 8 november, 2024, vid Society for Inmunotherapy of
Cancer

Lund Sverige och Seattle, Washington, USA, 11 november 2024 - Alligator
Bioscience AB (Nasdaq Stockholm: ATORX, “Alligator”) och Aptevo
Therapeutics ("Aptevo”) (Nasdaq: APVO) meddelar idag preliminara data fran
bolagens fas 1-studie som utvarderar den bispecifika first-in-class antikroppen ALG.
APV-527 for behandling av flertalet solida tumértyper som sannolikt uttrycker
tumorantigenet 5T4. Data indikerar att studiens effektmatt gallande exponering,
sakerhet, tolerabilitet och biologisk aktivitet har uppfyllts. Resultaten presenterades
fredagen den 8 november i en poster vid Society for Inmunotherapy of Cancers
konferens i Houston, Texas, USA.

“Interimsdatan fran fas 1-studien med ALG.APV-527 visar uppmuntrande
resultat, framfor allt gallande sakerhet och sjukdomsstabilitet hos deltagande
patienter som tidigare upplevt aterfall vid flertalet behandlingar. Bland
patienter som utvarderats i denna monoterapi-studie uppnadde 56 % (9/16)
stable disease. En patient med tjocktarmscancer kvarstod i studien med en
bibehadllen stable disease i 6ver sex manader, och en brdstcancerpatient
uppndadde stable disease i dver elva manader. En viktig observation ar
avsaknaden av allvarlig levertoxicitet, ett anmarkningsvart resultat med tanke
pa den relativt hoga forekomsten av denna i biverkning som noterats for andra
behandlingar som riktar sig mot 4-1BB. Genom en innovativ bispecifik design
syftar ALG.APV-527 till att forstarka immunsystemets antitumaoraktivitet,
samtidigt som man undviker den systemiska toxicitet som tidigare begransat
anvandandet av signaleringsvagen for 4-1BB-receptorn. Dessa resultat
understryker kandidatens potential som ett alternativ for patienter med solida
tumorer,” kommenterar Thomas Marron, MD, PhD, Professor i
immunology & immunoterapi och i hematologi och onkologi vid Icahn
School of Medicine at Mount Sinai, en av de ledande provarna i studien.
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Rapporterade kliniska resultat
Sdkerhet och tolerabilitet

e ALG.APV-527 visade en gynnsam sakerhet- och tolerabilitetsprofil i samtliga
doskohorter

¢ Ingen allvarlig levertoxicitet observerades, en vanlig biverkning bland andra
behandlingar som riktar sig mot 4-1BB, vilket resulterat i att patienter fatt
avsluta dosering

® En Maximum Tolerated Dose (MTD) har inte identifierats, vilket belyser att
kandidaten tolereras aven vid hogre dosnivaer

Klinisk aktivitet/effekt

e Nio av de 16 patienter (56 %) som utvarderades for effekt uppnadde SD
® En patient med tjocktarmscancer uppnadde SD i 6ver sex manader
e Den langsta uppnddda tiden for SD uppmattes hos en bréstcancerpatient
som vid studierekrytering hade en progressiv sjukdom, men uppnadde
SD och kvarstod i studien i 6ver 11 manader. Patienten dvergick
framgangsrikt tva ganger till en hégre dosniva

Beldgg for biologisk aktivitet hos ALG.APV-527

e ALG.APV-527 uppmattes i blodet hos samtliga patienter, dar
serumkoncentrationen dverensstamde med administrerad dos

e Analyser av biomarkdrer i serum fran behandlade patienter, daribland I6sligt 4-
1BB (receptor pa vissa typer avimmunceller) bekraftade ALG.APV-527s
biologiska aktivitet

e Analyser av biomarkoérer i biopsier (daribland 5T4-uttryckande celler och CD8 T-
celler) dverensstamde med immunaktivering i tumdérens mikromiljé. Denna
observation ar i linje med ALG.APV-527s férvantade verkningsmekanism

Om studien

Fas 1-studien med ALG.APV-527 ar en 6ppen multicenterstudie som kommer att
inkludera upp till sex kohorter i en 3+3-design*. Studien genomfors i USA hos vuxna
patienter med flera solida tumortyper/histologier som sannolikt uttrycker 5T4-
antigenet, inklusive (men inte begransat till) icke smacellig lungcancer (NSCLC),
cancer i magsacken/gastro-esofagus samt huvud- och halscancer. ALG.APV-527
administreras intravendst varannan vecka. Studien kommer att utvardera sakerhet
och tolerabilitet, farmakokinetik, farmakodynamik och preliminar anti-tumoraktivitet
hos ALG.APV-527.
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*| en 3+3 design behandlas kohorter om tre patienter med 6kande dosnivaer. Om
minst tva av tre, eller sex patienter drabbas av en dosbegransande toxicitet (En.
Dose Limiting Toxicity, DLT) avbryts dosupptrappningen vid den aktuella dosnivan.

Om ALG.APV-527

ALG.APV-527 ar en bispecifik 4-1BB-agonist, som endast ar aktiv vid samtida

bindning till 4-1BB och 5T4. Molekylen har potential att vara av klinisk nytta da 4-1BB
har férmagan att stimulera de immunceller (antitumér-specifika T-celler) som ar
involverade i tumoérbekdmpning, vilket gor 4-1BB till ett synnerligen tilltalande mal
for immunterapi av cancer. 5T4 ar ett tumdrassocierat antigen som uttrycks under
fosterutvecklingen men aven ar overuttryckt pa ett antal solida tumérer, daribland
icke smacellig lungcancer (NSCLC), brost-, huvud- och hals-, livmoderhals-, njur-, mag-
, tjock- och andtarmscancer.

Data fran prekliniska studier har publicerats i den expertgranskade publikationen
Molecular Cancer Therapeutics, en tidskrift fran American Association for Cancer
Research (AACR). Studien, som belyser molekylens differentierade utformning som
minimerar systemisk immunaktivering, och samtidigt mojliggdér mycket effektiva
tumorspecifika svar, visar pa lakemedelkandidatens potenta aktivitet i prekliniska
modeller.

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. Darutéver 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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Om Aptevo Therapeutics

Aptevo Therapeutics Inc. ar ett bioteknikbolag i kliniskt skede med fokus pa
utveckling av nya bispecifika immunterapier for cancerbehandling. Bolaget har tva
kliniska kandidater. Mipletamig utvarderas for narvarande i RAINIER, en fas 1b/2-
studie for forsta linjens behandling av akut myeloid leukemi i kombination med
standardbehandling venetoclax + azacitidine. Mipletamig har en sk Orphan Drug
Designation for AML i enlighet med the Orphan Drug Act. ALG.APV-527, en
konditionell, bispecifik 4-1BB-agonist, som endast ar aktiv vid samtida bindning till 4-
1BB och 5T4, samutvecklas med Alligator Bioscience, och utvarderas i en klinisk fas-1
studie for behandling av flertalet solida tumdrtyper som sannolikt uttrycker 5T4.
Bolaget har tre prekliniska kandidater med skilda verkningsmekanismer, utvecklade
for ett antal olika solida tumdrtyper. Samtliga pipeline-kandidater har tagits fram
med hjalp av tva patenterade teknikplattformar, ADAPTIR® och ADAPTIR-FLEX®.
Aptevo arbetar for att forbattra behandlingsresultaten och férbattra livskvalitén hos
cancerpatienter. For mer information besok www.aptevotherapeutics.com.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Alligator Bioscience

Corporate

Seren Bregenholt, CEO
soren.bregenholt@alligatorbioscience.com
046-540 82 00

Media

Sam Cage

Cohesion Bureau
sam.cage@cohesionbureau.com

+45 24 37 63 42

Investerare

Frank Hoerning Andersen

Cohesion Bureau
frank.hoerning@cohesionbureau.com
+45 25 66 86 02

Aptevo Therapeutics

Miriam Weber Miller

Aptevo Therapeutics

IR@apvo.com eller millerm@apvo.com
+1 (206) 859 6629
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Viktig information

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden i den mening som
avses i Private Securities Litigation Reform Act fran 1995. Alla uttalanden, férutom
uttalanden om historiska fakta, inklusive, utan begransning, Aptevos forvantningar
om aktivitet, effekt, sakerhet och tolerabilitet hos dess terapeutiska kandidater och
potentiell anvandning av sddana kandidater som ldkemedel fér behandling av
sjukdom, huruvida prekliniska studier kommer att vara vagledande for senare
studier eller kliniska prévningar, huruvida biomarkdranalyser kommer att fortsatta
bekrafta biologisk aktivitet hos ALG.APV-527, huruvida hogre dosintervall kommer
att leda till 6kade tecken pa klinisk aktivitet, huruvida ytterligare studier av ALG. APV-
527 dver ett tvarsnitt av flera tumortyper kommer att fortsatta visa klinisk nytta, om
Aptevos slutliga studieresultat kommer att skilja sig fran dess preliminara eller
interimistiska bedomningar, méjligheten och tidpunkten for avlasning av preliminara
eller interimistiska data for ALG. APV-527, uttalanden relaterade till utvecklingen av
och entusiasmen for Aptevos kliniska program, dess forvantningar avseende
effektiviteten hos dess ADAPTIR- och ADAPTIR-FLEX-plattformar, och alla andra
uttalanden som innehaller orden "kan”, "fortsatta att”, "tror”, "férvantar”, "optimism”,
"potential”, "designad”, "lovande”, "planerar”, "kommer” och liknande uttryck ar
avsedda att identifiera framatblickande uttalanden. Dessa framatblickande
uttalanden ar baserade pa Aptevos nuvarande avsikter, dvertygelser och
forvantningar avseende framtida handelser. Aptevo kan inte garantera att ndgot
framatblickande uttalande kommer att vara korrekt. Investerare bér vara medvetna
om att om underliggande antaganden visar sig vara felaktiga eller om okanda risker
eller osakerheter materialiseras, kan de faktiska resultaten skilja sig vasentligt fran
Aptevos forvantningar. Investerare varnas darfor for att satta otillborlig tilltro till
nagot framatblickande uttalande.
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Det finns flera viktiga faktorer som kan leda till att Aptevos faktiska resultat skiljer
sig vasentligt fran dem som anges i sddana framatriktade uttalanden, inklusive en
forsamring av Aptevos verksamhet eller framtidsutsikter, ytterligare bedémning av
prelimindra data eller andra resultat fran senare kliniska prévningar, negativa
handelser och oférutsedda problem, negativ utveckling i klinisk utveckling, inklusive
ovantade sakerhetsproblem som observerats under en klinisk prévning, och
forandringar i regulatoriska, sociala, makroekonomiska och politiska férhallanden.
De faktiska resultaten kan till exempel skilja sig vasentligt fran dem som anges i
sadana framatriktade uttalanden pa grund av olika viktiga faktorer, bland annat
osakerheten i att resultaten av preliminara data och prekliniska studier kan
forutsaga resultaten av kliniska prévningar i senare skeden, initiering, rekrytering
och underhall av patienter samt slutférandet av kliniska provningar, tillgangen till
och tidpunkten for data fran pagaende kliniska provningar, férvantningar pa
tidpunkten fér och de steg som kravs i myndigheternas granskningsprocess,
forvantningar pa myndighetsgodkannanden, effekten av konkurrerande produkter,
var formaga att ingd avtal med strategiska partners eller anskaffa kapital pa
acceptabla villkor eller éverhuvudtaget samt andra fragor som kan paverka
tillgangen till eller kommersiella potentialen for Aptevos produktkandidater,
affarsstorningar eller ekonomiska storningar pa grund av katastrofer eller andra
handelser, inklusive naturkatastrofer eller folkhalsokriser som coronaviruset (COVID-
19), geopolitiska risker, inklusive det nuvarande kriget mellan Ryssland och Ukraina
och den 6kande konflikten i Mellandstern, och makroekonomiska forhallanden som
ekonomisk osakerhet, stigande inflation och rantor, 6kad marknadsvolatilitet och
minskat konsumentfértroende. Dessa risker ar inte uttdmmande, Aptevo star infor
kanda och okanda risker. Ytterligare risker och faktorer som kan paverka resultatet
anges i Aptevos handlingar till Securities and Exchange Commission, inklusive dess
arsredovisning pa blankett 10-K for rakenskapsaret som slutade den 31 december
2023, och dess efterféljande rapporter pa blankett 10-Q och aktuella rapporter pa
blankett 8-K. Ovanstdende beskriver manga, men inte alla, av de faktorer som kan
leda till att de faktiska resultaten skiljer sig fran Aptevos férvantningar i nagot
framatblickande uttalande. Alla framatriktade uttalanden géller endast per dagen for
detta pressmeddelande och, férutom vad som kravs enligt lag, atar sig Aptevo inte
nagon skyldighet att uppdatera nagot framatriktat uttalande for att aterspegla ny
information, handelser eller omstandigheter.

Bifogade filer

ALG.APV-527, en bispecifik First-in-Class antikropp, nar viktiga mal i fas 1-
studie i solida tumoérer
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