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GOTEBORG, Sverige, 21 mars 2025 - Isofol Medical AB (publ) (Nasdaq
Stockholm: ISOFOL) meddelar i dag att bolaget har erhallit godkannande
fran den tyska lakemedelsmyndigheten BfArM om att inleda den nya
kliniska studien av ldkemedelskandidaten arfolitixorin. Studien kommer
inledningsvis att genomfoéras i Tyskland, dar patientrekrytering kommer att
inledas inom kort.

Godkannandet ar en validering av Isofols strategi och mojliggor att den kliniska delen av det
nya utvecklingsprogrammet nu kan inledas. Mélet med denna fas Ib/II-studie dr att utvirdera
lakemedelskandidaten arfolitixorin som en del i forsta linjens 5-FU-baserade
standardbehandling av metastaserad kolorektalcancer och kommer att genomféras vid
Charité Universitatsmedizin i Berlin - ett av varldens ledande sjukhus — under ledning av den
valrenommerade professor Sebastian Stintzing.

Studien kommer att utviardera arfolitixorins effekt och sikerhet med en optimerad dosregim
som dr baserad pd lardomar fran tidigare studier savil som slutsatserna i de studier och
analyser Isofol genomfort under 2024 och som forviantas optimera arfolitixorins effekt. De
huvudsakliga forandringarna gentemot den tidigare testade dosregimen ar att arfolitixorin
ges i hogre doser och vid tidigare tidpunkter i forhallande till 6vriga ldkemedel - férandringar
som vantas leda till battre effekt da de 6kar mojligheten for arfolitixorin att verka synergistiskt
med 5-FU. [ studien ersdtter arfolitixorin likemedlet leukovorin i forsta linjens
behandlingsregim, med malet att potentiera den sammantagna effekten.

Studien kommer att genomféras i tvda steg, dir den inledande fas Ib-delen utvirderar
nytta/risk-balansen vid eskalerande doser. Den andra delen av studien jamfor, i enighet med
FDA:s riktlinjer, den hogsta dosen fran fas Ib med en av de lagre doserna och har
effektparametrar som primira utfallsmatt.

”Metastaserad kolorektalcancer dr alltjimt en betydande utmaning och det finns ett stort behov
av nya behandlingsalternativ for att forbdttra utfallen for patienterna. Arfolitixorin har i
tidigare studier visat potential att kunna optimera forsta linjens behandling, den 5-FU-baserade
kemoterapin, och vi dr angeldgna om att utvdrdera dess potential i denna fas Ib/II-studie med
en ny doseringsregim som forvdntas forbdttra resultaten ytterligare. Vi ser fram emot att arbeta
ndra Isofol, provare och patienter for att frdmja forskning som kan leda till effektivare

behandlingsstrategier”, siger prof. dr med. Sebastian Stintzing pa Charité Universitatsmedizin
- Berlin.

"Godkdnnandet dr en milstolpe och en stark validering av vdr strategi for den fortsdtta kliniska
utvecklingen av arfolitixorin. Nu ser vi fram emot att starta studien tillsammans med vdr
samarbetspartner Charité och har siktet instdllt pd ndsta viktiga delmdl: att inkludera den
forsta patienten. Detta dr ett stort steg framdt pd vdr vig mot att forbdttra prognosen for
patienter med cancer”, kommenterar Petter Segelman Lindqvist, vd pa Isofol.
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Fér mer information, vanligen kontakta

Isofol Medical AB (publ)

Petter Segelman Lindqvist, verkstallande direktor
E-post: petter.s.lindqvist@isofolmedical.com
Telefon: 0739-60 12 56

Informationen i detta pressmeddelande dr sddan som Isofol Medical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggdra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen limnades genom
ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 21 mars 2025 kl. 12.05.

Om Isofol Medical AB (publ)

Isofol Medical AB (publ) ar ett forskningsbaserat bioteknikbolag som arbetar for att hdja
livskvaliteten och forbattra prognosen for patienter med svara former av cancer. Bolagets
lakemedelskandidat arfolitixorin syftar till att hdja effekten av forsta linjens
standardbehandling for flera former av solida tumorer och studeras nu i kolorektalcancer,
varldens tredje vanligaste cancerform, dar det medicinska behovet av battre behandlingar ar
stort. Nu genomfors en fas Ib/II-studie med nya dosregimer som forviantas optimera
lakemedelskandidatens effekt. Isofol Medical AB (publ) handlas pa Nasdaq Stockholm.
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