ISOFOL

Informationen i pressmeddelandet nedan dr dmnad for investerare.

GOTEBORG, 30 september 2025 - Isofol Medical AB (publ) (Nasdaq
Stockholm: ISOFOL) meddelar i dag att bolaget slutfért den andra dosnivan
i den doseskalerande kliniska studien med arfolitixorin. Detta innebar att
hogre doser av arfolitixorin nu visats vara sakra, vilket ar av stor betydelse
da prekliniska studier visat att effekten o6kar vid hoégre doser.
Sakerhetskommittén har idag gett klartecken att inleda den tredje
dosnivan.

Isofol utvecklar arfolitixorin som dr en patentskyddad likemedelskandidat i klinisk fas
designad for att forstdrka effekten av etablerad cancerbehandling. Baserat pa omfattande
klinisk forskning provas arfolitixorin nu i en klinisk fas Ib/II-studie med en optimerad
dosregim som genomfors pa det tyska toppsjukhuset Charité — Universitatsmedizin Berlin.
Likemedelskandidaten har potential att fylla ett kdnt behandlingsgap i konventionell
cancervard.

Studien genomfors i tva steg diar den forsta delen, fas Ib, utvarderar stigande doser av
lakemedelssubstansen i patienter med metastaserad kolorektalcancer. I mitten av juni
avslutades utvirderingen av den forsta dosnivan pa 120 mg/m? med framgéng och studiens
sikerhetskommitté (Safety Review Committee) rekommenderade att fortsdtta till nasta
dosniva. Efter ett nytt mote med kommittén idag bedoms &dven den andra utvirderade
dosnivan, 200 mg/m?, uppvisa god sdkerhet och tolerabilitet och bolaget har dirmed fatt
klartecken att ga vidare till ndsta nivd pa 300 mg/m?. Studien kan som mest omfatta fem
dosnivaer.

Sakerhetskommitténs besked innebidr att den nya dosregimen, som inbegriper en ny
doseringssekvens och betydligt hogre doser an de som anviants i den tidigare fas III-studien
AGENT, nu visats vara saker och tolereras val av patienterna. Detta blir sarskilt betydelsefullt
eftersom flera olika prekliniska studier genomférda under 2024-2025 visat att arfolitixorins
effekt 6kar med dosen. Detta dos-responsforhallande ar unikt for arfolitixorin och géller inte
for jamforelseprodukten leukovorin.

"Vi dr vildigt néjda 6ver att det gors framsteg i den kliniska studien och att vi redan ndtt
dosnivder som i prekliniska studier indikerar lovande effektsignaler utan att goéra avkall pd de
krav som stills pd sdkerhet och tolerabilitet i en klinisk studie med patienter. Detta dr mycket

betydelsefullt for den fortsatta utvecklingen och studien fortsdtter nu till nédsta dosniva”,
sdger Roger Tell, medicinsk chef pa Isofol.

Kolorektalcancer dr den tredje vanligaste cancerformen globalt, och den ndst vanligaste
cancerrelaterade dodsorsaken, enligt Varldshilsoorganisationen. Behovet av nya
behandlingar inom féltet 4r dirmed mycket stort.
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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 ldimnades genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for offentliggorande
den 30 september 2025, kl. 15.00.

Om Isofol Medical AB (publ)

Isofol Medical AB (publ) arbetar for att och forbéattra prognosen for patienter med svara former
av cancer. Bolagets lakemedelskandidat arfolitixorin syftar till att hoja 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 en ny dosregim som forvantas
optimera ldkemedelskandidatens effekt. Isofol Medical AB (publ) handlas pad Nasdaq
Stockholm.
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