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ALLIGATOR BIOSCIENCE MEDDELAR POSITIVA FAS-
2 RESULTAT | OPTIMIZE-1 MED MITAZALIMAB, DAR
MAN BADE UPPFYLLER PRIMART EFFEKTMATT OCH
GER KLINISKT RELEVANTA OVERLEVNADSFORDELAR

¢ Topline-avlasningen bekraftar att studien natt sitt primara effektmatt
med en Objektive Respons Rate pa 40,4 %, och att mitazalimab uppvisar
kliniska fordelar i kombination med mFOLFIRINOX

¢ Vid avlasningen uppnaddes en median Overall Survival pa 14.3 manader,
en siffra som vantas forbattras ytterligare da over halften av patienterna
ar fortsatt vid liv

e Det uppmatta medianvardet for Duration of Response pa 12,5 manader ar
mycket lovande i jamforelse med 5.9 manader fér standardbehandling
med FOLFIRINOX

¢ Diskussioner med FDA bekraftar en tydlig vag mot
marknadsgodkannande med start av fas-3 studie tidigt 2025

Webcast for att diskutera topline-data med Key Opinion Leader Dr. Zev Wainberg,
Professor i Medicin vid University of California, Los Angeles (UCLA) bitradande chef
for UCLA Gastrointestinal (Gl) Oncology Program - Mandagen den 29 januari 2024,
klockan 16:00 - lank till event

Lund, Sverige, 29 januari 2024 - Alligator Bioscience (Nasdaq Stockholm:
ATORX) meddelar idag positiva topline-resultat fran OPTIMIZE-1, fas 2-studien med
bolagets nyckelkandidat mitazalimab i forsta linjens behandling av spridd
bukspottkdrtelcancer. Den dppna multicenter-studien utvarderade sakerheten och
effekten av mitazalimab (CD40-agonist) i kombination med kemoterapin
mMFOLFIRINOX, hos patienter som inte tidigare behandlats med kemoterapi.

Studien uppnadde sitt primara effektmatt med en bekraftad Objective Response
Rate (ORR) pa 40,4 %, en obekraftad ORR pa 50,9 % och en Disease Control Rate
(DCR) pa 79 % hos de 57 patienter som utvarderades, enligt Response Evaluation
Criteria in Solid Tumors (RECIST 1.1). Detta star sig val i jamfoérelse med en ORR pa
31,6 % som rapporterats for en liknande patientpopulation som behandlats med
enbart FOLFIRINOX.[1]
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Brytpunkten foér analysen var den 14 november 2023, med en median
uppfoljningstid pa 12,7 manader. Vid tidpunkten fér analysen var 29 (51 %) av
patienterna i studien vid liv, av vilka 18 (32 %) stod under behandling. Den langsta
pagaende behandlingstiden var 23 manader och tre patienter uppvisade en
fullstdndig remission av sina maltumaorer. Studien visade aven:

e En Median Overall Survival (mOS) pa 14,3 manader vid brytpunkten for
analysen, som vantas forbattras da majoriteten av patienterna ar fortsatt vid
liv, vilket star sig val i jamforelse med 11,1 manader fér standardbehandlingen
FOLFIRINOX[1] och fér NALIRIFOX i den nyligen avslutade fas 3-studien NAPOLI
3[2]

® En odvertraffad median Duration of Response (DoR) pa 12,5 manader, att
jamfoéras med 5,9 manader foér standardbehandling FOLFIRINOX[1] och 7,3
manader for NALIRIFOX[2]

® En 12-manadersoverlevnad pa 59,3 % jamfort med 48,1 % for enbart
FOLFIRINOX[1] och 45,6 % fér NALIRIFOX[2]

® En Median Progression Free Survival (PFS) pa 7,7 manader, att jamféras med
6,4 manader for standardbehandling FOLFIRINOX[1] och 7,4 manader for
NALIRIFOX[2]

® En bekraftad god sakerhets- och tolerabilitetsprofil f6r mitazalimab, vilket
stoder langvarig administration av kandidaten i kombination med
MFOLFIRINOX

Da majoriteten av patienterna var fortsatt vid liv vid tidpunkten for analysen,
forvantas en forbattring av Overall Survival och Durability of Reponse under den
fortsatta behandlingen och uppféljningen.

"Vi dr mycket néjda att kunna bekrifta att studien OPTIMIZE-1 framgdngsrikt
natt sitt primdra effektmdtt och att data bekrdftar att mitazalimab, i
kombination med mFOLFIRINOX, ger betydande 6verlevnadsférdelar for
patienter med bukspottkértelcancer jamfort med standardbehandling,” sade
Soren Bregenholt, vd vid Alligator Bioscience. "Den oévertrdffade duration
of reponse dr for oss en bekrdftelse pd att mitazalimab inducerar ett kraftfullt
immunsvar, som leder till en betydligt forbdttrad overall survival. Vid dagens
datum dr hdlften av patienterna fortsatt kvar i studien och vi férvantar oss
ytterligare forbdéttring av dessa lovande data.”
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"Det dr mycket givande for oss att kunna se en tydlig signal pa att mitazalimab i
kombination med mFOLFIRINOX medfér klinisk nytta och 6verlevnadsférdelar i
topline-resultaten fran OPTIMIZE-1,” sade Prof. Jean-Luc van Laethem, chef
for Digestive Oncology Clinic, Department of Erasmus Hospital (ULB)
Bryssel och koordinerande proévare vid studien OPTIMIZE-1. “Pd grund av
dess komplexa och aggressiva natur ér spridd bukspottkértelcancer exceptionellt
svdr att behandla, och att nu se dessa data for mitazalimab hos tidigare
obehandlade patienter ér ett anmérkningsvdrt och lovande resultat.”

"OPTIMIZE-1 har nu framgdngsrikt ndtt sitt primdra effektmatt och uppvisat ett
langvarigt duration of response och en god median overall survival, ett mycket
lovande resultat for studien och ett bevis fér mitazalimabs potential i
bukspottkortelcancer,” sade Dr. Zev Wainberg, Professor i Medicin vid
University of California, Los Angeles (UCLA) bitradande chef for UCLA
Gastrointestinal (Gl) Oncology Program. "Med sd fa behandlingsalternativ
dr jag starkt optimistisk till att mitazalimab kan ha en stor betydelse for hur
bukspottkdrtelcancer behandlas och jag ser fram emot nésta steg i kandidatens
kliniska utveckling. Resultaten motiverar ocksd en bredare utvéirdering av
mitazalimab i andra tumértyper.”

Fas 3-studie forvantas startas tidigt 2025

Alligator Bioscience har fort diskussioner med amerikanska lakemedelsverket FDA
och har efter det kunnat faststalla en tydlig vag for kandidatens utveckling i
bukspottkortelcancer mot ett marknadsgodkdnnande. Baserat pa de data som tagits
fram under studien OPTIMIZE-1 har FDA tillhandahallit vagledning och godkant
OPTIMIZE-1 som en fas 3-férberedande studie. Med anledning av det kan
mitazalimab ga direkt vidare in i en global fas 3-studie, vilken Alligator forbereder sig
att initiera tidigt 2025.

Mitazalimab har tilldelats sarlakemedelsklassificering (Orphan Drug Designation,
ODD) i bukspottkortelcancer, bade fran FDA och den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA.

Webbinarium - man mandagen den 29 januari 2024 klockan 16:00.

En webcast kommer att hdllas idag, den 29 januari 2024, klockan 16:00, for att
diskutera topline-resultaten fran fas 2-studien OPTIMIZE-1 tillsammans med Dr. Zev
Wainberg, professor i Medicin vid University of California, Los Angeles (UCLA)
bitradande chef for UCLA Gastrointestinal (Gl) Oncology Program. En fragestund
kommer att félja den formella presentationen.
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Vanligen anvand féljande lank for att folja webbinariet via Alligators Youtube-kanal.

[1] Conroy et al., N Engl ] Med 2011; 364:1817-1825; DOI: 10.1056/NEJMoa1011923
[2] Wainberg et al., Lancet 2023; 402(10409):1272-1281; DOI: 10.1016/5S0140-6736
(23)01366-1

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Sgren 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

Denna information dr sadan information som Alligator Bioscience dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom
ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 2024-01-29 07:30 CET.

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. Darutéver 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 Nasdaq Stockholm under tickern "ATORX".
Huvudkontoret ar beldget i Lund.

For mer information, vanligen besdk alligatorbioscience.com.
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Bifogade filer

Alligator Bioscience meddelar positiva fas-2 resultat i OPTIMIZE-1 med
Mitazalimab, dar man bade uppfyller primart effektmatt och ger kliniskt
relevanta éverlevnadsfordelar
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