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ALLIGATOR BIOSCIENCE MEDDELAR ATT HLX22
BEVILJATS EN EUROPEISK ORPHAN DRUG
DESIGNATION VID BEHANDLING AV MAGCANCER

Lund, Sverige - 26 maj 2025 - Alligator Bioscience (Nasdaq Stockholm: ATORX)
meddelar idag att Europeiska kommissionen beviljat Orphan Drug Designation
(ODD) for HLX22, en monoclonal anti-HER2-antikropp, for behandling av
magcancer. HLX22 utvecklas av Shanghai Henlius Biotech, Inc. under en
vidarelicens fran AbClon, Inc., som tidigare licensierat antikroppen fran
Alligator.

Detta beslut foljer pa det ODD-besked som erhélls fran amerikanska FDA i mars
2025, och markerar darmed ytterligare ett regulatoriskt erkdnnande av HLX22:s
potential vid behandling av HER2-positiv magcancer.

Henlius genomfdr for narvarande en global fas 3-studie (NCT06532006) for att
utvardera HLX22 i kombination med trastuzumab och kemoterapi som forsta linjens
behandling for patienter med HER2-positiv spridd mag- och gastroesophageal
junction (GEJ)-cancer.

Seren Bregenholt, vd for Alligator, kommenterade:

"Att HLX22 nu dven beviljats en ODD i Europa dr ytterligare en viktig milstolpe i
det regulatoriska arbetet. Tillsammans med beskedet fran FDA tidigare i ar visar
detta pd den kliniska och kommersiella potentialen hos kandidaten. Aven om
Alligator inte dr direkt involverat i utvecklingen av HLX22, féljer vi programmets
framsteg med stort intresse, dd det potentiellt kan generera framtida intékter for
Alligator.”

Enligt licensavtalet ar Alligator berattigat till 35 % av AbClons intakter fran dess avtal
med Henlius om vidarelicensiering.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Alligator Bioscience °* Medicon Village * SE-223 81 Lund
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Informationen lémnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, fér
offentliggérande den 26 maj 2025, kl. 15:00.

Om Alligator Bioscience

Alligator ar ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar tumdrriktade
immunonkologiska antikroppslakemedel med fokus pa receptorn CD40. Detta
validerade tillvagagangssatt framjar tumorspecifika T-celler och motverkar en
immunhammande tumormikromiljo, med betydande potentiella fordelar for
cancerpatienter inom ett antal tumaortyper. Bolagets huvudkandidat mitazalimab,
vilken for narvarande forbereds for fas 3-utvardering, visade vid 24 manaders
uppféljning i fas 2-studien OPTIMIZE-1 odvertraffade dverlevnadsdata i forsta linjens
behandling av spridd bukspottkdrtelcancer.

Alligator Biosciences aktier handlas pa Nasdaqg Stockholm under tickern "ATORX".
Huvudkontoret ar beldget i Lund.

For mer information, vanligen besdk alligatorbioscience.com.

Om Orphan Drug Designation i Europa

En europeisk Oprhan Drug Designation beviljas till lakemedel avsedda att behandla,
forebygga eller diagnostisera livshotande eller kroniskt férsvagande sjukdomar som
drabbar hogst fem personer per 10 000 invanare inom EU. ODD-statusen ger

fordelar sdsom vetenskaplig radgivning, avgiftsreduktioner och tio ars
marknadsexklusivitet efter ett eventuellt godkannande.
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