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Informationen i pressmeddelandet nedan dr dmnad for investerare.

GOTEBORG, 16 juli 2025 - Isofol Medical AB (publ) (Nasdaq Stockholm:
ISOFOL) meddelar i dag att bolaget har genomfort ett framgangsrikt pre-
IND-méte med den amerikanska Ilakemedelsmyndigheten FDA.
Aterkopplingen fran FDA var positiv, validerar Isofols kliniska
utvecklingsplan och lagger ddrmed grunden fér fortsatt utveckling och
kommersialisering i USA.

Isofol utvecklar lakemedelskandidaten arfolitixorin som en ny potentiell behandling av svara
former av cancer. Arfolitixorin ar tdnkt att ersidtta en av komponenterna i standard-
behandlingen, vilket forvantas hdja effekten och darigenom forbéattra patienternas prognos.
Bolaget genomfor i dagslaget en klinisk fas Ib/II-studie med patienter som har metastaserad
kolorektalcancer, en vanlig cancerform dar behovet av battre behandlingar dr mycket stort.

Isofol har nu genomfort ett pre-IND-mote med den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA
(U.S.Food and Drug Administration, Center for Drug Evaluation and Research). IND-processen
syftar till att mdjliggora klinisk utveckling av och sedermera erhalla marknadsgodkidnnande
for arfolitixorin i USA. Isofols avsikt med pre-IND-motet var att bekrafta att studiedesignen i
den pagaende fas Ib/II-studien ar korrekt utformad enligt FDA:s krav och att fa myndighetens
validering av utvecklingsprogrammet i sin helhet. FDA gav bade positiv och konstruktiv
aterkoppling och bekraftar att Isofols planerade kliniska utveckling vl moter de regulatoriska
kraven.

"Det dr mycket glddjande att FDA stddjer vdr fastslagna utvecklingsplan for arfolitixorin. I och
med detta har Isofols strategi validerats bdde i Europa, av den tyska likemedelsmyndigheten,
och nu av FDA i USA. Det hdr dr alltsd dnnu en viktig extern bekrdftelse pd att vi dr pd rdtt vdg.
Denna positiva dialog med FDA bddar gott infor framtiden”, sager Petter Segelman Lindqvist,
vd pa Isofol.

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 limnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande
den 16 juli 2025, kl. 08.30.
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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, diar det medicinska behovet av battre
behandlingar ar stort. Nu genomfors en fas Ib/II-studie med en ny dosregim som forvantas
optimera liakemedelskandidatens effekt. Isofol Medical AB (publ) handlas pad Nasdaq
Stockholm.
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