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ALLIGATOR BIOSCIENCE MEDDELAR ATT HENLIUS
BIOTECH ERHALLIT KLARTECKEN FRAN FDA ATT
INITIERA FAS 3-STUDIE FOR UTVARDERING AV
HLX22 (AC101) | FORSTA LINJENS BEHANDLING AV
MAGCANCER SOM UTTRYCKER HER2

¢ FDA-godkdnnande av IND-ansékan foljer pa lovande fas 2-resultat
presenterade vi arsmotet for ASCO Gl 2024, vilka visade att HLX22 (AC101)
i kombination med trastuzumab (biosimilar) och kemoterapi ledde till en
dosberoende 6kning av progressionsfri 6verlevnad

Lund, Sverige - Alligator Bioscience (Nasdaq Stockholm: ATORX) meddelar idag
att det amerikanska lakemedelsverket FDA har godkant Shanghai Henlius Biotech,
Inc. Investigational New Drug (IND)-ans6kan. Godkéannandet innebar klartecken for
bolaget att inleda en fas 3-studie for att utvardera HLX22 (AC101) i kombination med
trastuzumab (Herceptin®) och kemoterapi i forsta linjens behandling av patienter
med langt framskriden magcancer som uttrycker HER2.

Mag/Gastroesophageal junction (G/GEJ) cancer ar en vanligt férekommande
tumortyp dar cirka 20 % av patienterna uppvisar en amplifiering eller ett 6veruttryck
av proteinet HER2. Trots det amerikanska marknadsgodkannandet 2010 av
Herceptin® (trastuzumab) ar medianvardet for totaldverlevnad hos dessa patienter
lagt.

HLX22 (AC101) ar en innovativ monoklonal anti-HER2-antikropp som 2016
utlicensierades av Alligator till det sydkoreanska bolaget AbClon, Inc. AbClon
vidarelicensierade lakemedelskandidaten till Henlius Biotech for klinisk och
kommersiell utveckling i Kina. Alligator bibehaller rattigheter till kandidaten vilka ger
bolaget ratt till 35% av AbClons intakter fran avtalet med Henlius.

| januari 2024 presenterade Henlius Biotech lovande fas 2-resultat vid drsmotet for
ASCO Gastrointestinal Cancers Symposium (ASCO Gl), resultat som aven
publicerades i Journal of Clinical Oncology. Data visar att HLX22 (AC101) i
kombination med HLX02 (biosimilar till trastuzumab) och XELOX (kemoterapierna
oxaliplatin och capecitabin) leder till en dosberoende 6kning i progressionsfri
Overlevnad vid forsta linjens behandling av patienter med HER2-positiv lokalt
avancerad eller spridd G/GEJ-cancer. Studien uppnadde darmed sitt huvudsakliga
effektmatt.
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“Vi ar mycket néjda med att se de lovande framsteg Henlius Biotech gér med utvecklingen
av HLX22 i magcancer,” sager Seren Bregenholt, Vd pa Alligator Bioscience. "Fas 2-
resultaten som presenterats vid ASCO tidigare i ar, och IND-klartecken for en kommande
fas 3-studie bekrdftar var formdga att leverera kandidater som likt HLX22 har en mycket
differentierad profil och stor potential att forbdttra behandlingsresultaten fér patienter
som lider av svdra sjukdomar, som magcancer.”

For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

LifeSci Advisors

Investor Relations

Guillaume van Renterghem

E-post: gvanrenterghem@lifesciadvisors.com
Telefon: +41 (0) 76 735 01 31

Om Alligator Bioscience

Alligator Bioscience AB ar ett bioteknikbolag i klinisk fas 2 som utvecklar
tumorriktade immunonkologiska antikroppslakemedel. Alligators projektportfolj
innehaller flera lovande ldkemedelskandidater, med CD40-agonisten mitazalimab
som dess huvudkandidat. Darutover 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 Nasdaqg Stockholm under tickern "ATORX".
Huvudkontoret ar beldget i Lund.

For mer information, vanligen besdk alligatorbioscience.com.
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