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Informationen i pressmeddelandet nedan dr dmnad for investerare.

GOTEBORG, Sverige, 27 januari 2025 - Isofol Medical AB (publ) (Nasdagq
Stockholm: ISOFOL) meddelar i dag att ett abstract fran en post hoc per
protokollanalys av bolagets globala fas llI-studie AGENT, som visar resultat
till arfolitixorins férdel, har presenterats pa ASCO-GI 2025 som tog plats i San
Francisco, Kalifornien, USA, den 25 januari. Dessa positiva data, tillsammans
med slutsatser fran tidigare studier och analyser, starker
evidensplattformen och utsikterna fér den fortsatta utvecklingen av
arfolitixorin.

Som tidigare meddelats har Isofol under 2024 genomfort flera studier och analyser som alla
stodjer den fortsatta kliniska utvecklingen av bolagets lakemedelskandidat arfolitixorin. En av
dessa analyser, en post hoc per protokollanalys av den kliniska fas 3-studien AGENT, har nu
presenterats vid American Society of Clinical Oncology Gastrointestinal (ASCO GI) Cancer
Symposium i San Francisco, Kalifornien, den 25 januari. Analysen har utforts av en extern
expertkommitté och ar baserad pa en utvardering av tillgingliga data fran AGENT-studien.

Denna per protokoll-analys visade att resultaten fran AGENT-studien kan ha paverkats av
foljsamheten till studieprotokollet, huvudsakligen vad galler tidsintervallet mellan
administration av 5-FU bolus och arfolitixorin samt tidslangden av 5-FU-bolusinjektionerna -
faktorer som inte togs med i den ursprungliga per protokoll-analysen.

Resultaten fran analysen, i vilken expertkommittén exkluderade patienter som inte
behandlades enligt studieprotokollet, visade en numerar skillnad i objektiv tumorrespons
(ORR) till arfolitixorins fordel baserat pa en aterstaende grupp av 225 patienter.

Analysen visade ocksd regionala skillnader. I Nordamerika var effektskillnaden statistiskt
signifikant till arfolitixorins férdel (arfolitixorin: 85,7 % ORR; leukovorin: 45,5 % ORR; p<0,017;
baserat pa 47 patienter). Noterbart ar att arfolitixorin i alla regioner exklusive Japan visade en
15,9 procentenheter statistiskt signifikant hogre effekt jamfort med leukovorin (arfolitixorin:
62,1% ORR; leukovorin: 46,2% ORR; p<0,026; baserat pa 172 patienter).

Gillande Japan visade analysen att dosen av grundbehandlingen 5-FU, som arfolitixorin syftar
till att potentiera, reducerades for 55,2 procent av patienterna i arfolitixoringruppen, jamfort
med 27,6 procent av patienterna i leukovoringruppen. Denna skillnad mellan
behandlingsgrupperna sags inte i ndgon annan region och skulle kunna forklara varfér man
inte uppnadde en hogre ORR med arfolitixorin i Japan.

"Overlag dr fynden i denna analys positiva och visar att dven med den suboptimala dosregim
som anvdndes i AGENT-studien sd hade arfolitixorin potentiellt kunnat visa dverldgsenhet
jdmfort med standardbehandlingen leukovorin om foljsamheten till protokollet hade varit
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hégre. Nu har vi dessutom en sannolik forklaring till varfor resultatet i Japan avvek frdn andra
regioner och stdr fast vid vdr 6vertygelse om arfolitixorins potential globalt. Sammantaget
stdrker dessa data sannolikheten for positiva utfall i det nya kliniska utvecklingsprogrammet

ddr en optimerad dosregim kommer att utvdrderas”, siger Petter Segelman Lindqvist, vd for
Isofol Medical.

Expertkommittén som utfort analysen bestdr av Goran Carlsson, MD, PhD, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset; Ake Hjalmarson, Prof. emeritus i Kardiologi, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset; och Aldina Pivodic, PhD, APNC Sweden. Analysen dr sponsrad av Isofol.

Lank till abstraktet och postern >>

For mer information, vanligen kontakta

Isofol Medical AB (publ)

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

Informationen ldmnades genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for offentliggorande
den 27 januari 2025, kl. 16.30.

Om Isofol Medical AB (publ)

Isofol Medical AB (publ) arbetar for att hoja livskvaliteten och oka overlevnadsgraden for
patienter med svara former av cancer. Bolagets lakemedelskandidat arfolitixorin syftar till att
Oka effekten av forsta linjens standardbehandling for flera former av solida tumorer,
daribland kolorektalcancer. Nu forbereds nista steg i det kliniska utvecklingsprogrammet
baserat pa en ny dosregim som forvintas optimera lakemedelskandidatens effekt.

Isofol Medical AB (publ) handlas pa Nasdaq Stockholm.
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