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ALLIGATOR BIOSCIENCE SLUTFOR )
FBAMGANGSRIKT END OF PHASE 2-MOTE MED FDA
FOR MITAZALIMAB

e FDA:s feedback validerar strategin for klinisk utveckling och fas 3-design

e FDA:s feedback bekraftar att toxikologipaketet ar tillrackligt for BLA-
inlamning

e Regulatorisk feedback minskar avsevart risken i programmet och bolaget
ligger fortsatt i fas att initiera fas 3 under 2025

Lund, Sweden - Alligator Bioscience (Nasdaq Stockholm: ATORX) meddelar idag
ett framgangsrikt slutforande av sitt End of Phase 2 (EOP2)-m&te med amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA. Detta starker ytterligare majligheten att initiera fas 3
under 2025 med mitazalimab, som utvecklas som en forsta linjens behandling for
spridd bukspottkdrtelcancer i kombination med mFOLFIRINOX.

EOP2-métet med FDA gav positiv feedback och samstammighet kring bade icke-
kliniska och kliniska datapaket som stod till en s.k. Biologics License Application (BLA),
inklusive designen av fas 3-studien. Detta bekraftar tidigare regulatorisk vagledning
fran Paul Ehrlich-institutet (PEI) i Tyskland i juli 2024. Dessutom bekraftade en
nyligen genomford regulatorisk dialog med FDA i december 2024, gallande
tillverkning av av mitazalimab, att det slutférda och planerade tillverkningsarbetet
under boérjan av 2025 moter kraven for fas 3.

Alligator utokade patientrekryteringen under 2024 i den pagaende OPTIMIZE-1-
studien genom att inkludera ytterligare 15 patienter vid 450 pg/kg-dosnivan, i
enlighet med vagledning fran FDA i december 2023. Resultat fran denna kohort,
tillsammans med uppdateringar om 900 ug/kg-dosgruppen fran 24 manaders
uppféljning, férvantas under Q1 2025. Alligator uppdaterade FDA om denna aktivitet,
och ingen ny information framkom som paverkar val av dos for fas 3.

"Det framgangsrika utfallet av vart End of Phase 2-mote med FDA markerar en
viktig milstolpe i vart utvecklingsprogram,” sager Seren Bregenholt, VD for
Alligator Bioscience. "Med tydlig regulatorisk samsyn kring var fas 3-studie
och en robust tillverkningsprocess pa plats ar mitazalimab val positionerat for
att initiera fas 3 under 2025. Vi ar fortsatt fast beslutna att adressera det stora
medicinska behovet hos patienter med spridd bukspottkdrtelcancer.”
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Om Alligator Bioscience

Alligator ar ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar tumorriktade
immunonkologiska antikroppslakemedel med fokus pa receptorn CD40. Detta
validerade tillvagagangssatt framjar tumorspecifika T-celler och motverkar en
immunhammande tumormikromiljo, med betydande potentiella fordelar for
cancerpatienter inom ett antal tumortyper. Bolagets huvudkandidat mitazalimab,
vilken for narvarande forbereds for fas 3-utvardering, visade vid 18 manaders
uppféljning i fas 2-studien OPTIMIZE-1 oovertraffade overlevnadsdata i forsta linjens
behandling av spridd bukspottkdrtelcancer.

Alligator Biosciences aktier handlas pa Nasdaq Stockholm under tickern "ATORX".
Huvudkontoret ar belaget i Lund.

For mer information, vanligen besdk alligatorbioscience.com.
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Alligator Bioscience slutfér framgangsrikt End of Phase 2-mote med FDA fo6r
mitazalimab
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