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Kancera ger operationell uppdatering avseende bolagets kliniska
utvecklingsprogram

Kancera AB (publ) ger idag i samband med kvartalsrapporten for det andra kvartalet 2024 en
overgripande uppdatering avseende bolagets kliniska utvecklingsprogram och rapporterar att:
o fas lla-delen i KANDOVA-studien nyligen inletts och att malen med studien forviantas
kunna uppnas med farre patienter an vad som ursprungligen planerats, och att
o tidigare positiva overgripande resultat i FRACTAL-studien och KAND145 fas I-studien
understods av fordjupade analyser.

Fas lla-delen i KANDOVA-studien &r inledd och forvantas kunna genomforas med farre patienter an
planerat

KANDOVA-studien &r en pagaende kombinerad fas Ib/lla-studie med Kanceras fraktalkinblockerande
lakemedelskandidat KAND567 i kombination med karboplatin i dggstockscancerpatienter. | juli
rapporterade Kancera att den forsta delen i studien, fas Ib, slutforts framgangsrikt. Malet for fas Ib, att
faststélla den rekommenderade fas Il-dosen, uppnaddes och den andra delen av studien, fas lla, har
paborjats.

Baserat pa resultaten fran fas Ib har bolaget faststallt den rekommenderade dosen till 375 mg*, da
denna dosniva ger en exponering (medelkoncentration av KAND567 i blodet under doseringen) pa cirka
4 pM, vilket &r i linje med vad som efterstravas, samtidigt som sakerhets- och tolerabilitetsprofilen &r
gynnsam.

Totalt har nu 12 patienter rekryterats till studien pd de fem sjukhus dar studien genomférs.
Rekryteringen under sommarperioden har som vantat varit lag, men forvéntas oka igen fran och med
september.

Det primdra malet for studien &r att utvardera sékerhet och tolerabilitet. Sekundart mal &r att utvérdera
signal pa anti-tumoreffekt. Studieprotokollet medger att upp till 30 patienter kan inkluderas i studiens
tva faser. Bolaget bedémer dock att studiens mal kan uppnas med farre patienter, da 2/3 av befintliga
patienter har genomgatt minst tre behandlingscykler pa den rekommenderade dosen eller hogre.
Antalet patienter som skall rekryteras under resterande del av studien utvarderas I6pande och kommer
att slutligt bestammas under andra halvaret 2024.

Kanceras utvecklingsstrategi valideras av de positiva fas I-resultaten med KAND145
KAND145 &ar Kanceras andra generation fraktalkinblockerande lakemedelskandidat och en
vidareutveckling av KAND567. | maj rapporterade Kancera positiva 6vergripande resultat fran den
forsta fas I-studien med KAND145 och att studiens mal uppnaddes. Sedan de 6vergripande resultaten
presenterades har bolaget arbetat med fordjupade statistiska analyser och analyser av eventuell effekt
vid interaktion med andra lakemedel. Sammantaget visar resultaten att:
e KAND145 omvandlas snabbt och effektivt till KAND567 i kroppen som forvantat och efter
omvandling ar farmakokinetiken likartad som vid dosering med KAND567.
¢ Vid dosering 450 mg tva ganger dagligen under 7 dagar uppnaddes en medelkoncentration av
KAND567 under doseringen pa 3.3 pM och vid denna exponering & KAND145 sé&ker och
tolererbar.
e Sédkerhet, tolerabilitet och farmakokinetik paverkas inte av fodointag.



Noterbart ar att den uppnadda exponeringen motsvarar de nivder som efterstravas for behandling av
de sjukdomstillstand Kancera fokuserar pa:
e Hjartinfarktpatienter som genomgar karlvidning: cirka 0.3 — 1.2 yM
e Aggstockscancer i kombination med karboplatin: cirka 2.5-5 uM fér blockering av DNA
reparation och 0.5-2 pM fér hdmning av immunceller i tumdrmikromiljén

For att utvardera eventuell effekt pa andra lakemedel har det CYP3A4 substrat-kansliga lakemedlet
midazolam anvénts, da detta bedoms representera ett flertal lakemedel som kan férvantas anvédndas
vid behandling av de sjukdomstillstand Kancera fokuserar pa. Resultaten visar att vid de exponerings-
nivder som uppnaddes & KAND145/KAND567 en svag hammare med lag risk for interaktion med
CYP3A4 metaboliserade lakemedel.

De positiva resultaten fran fas I-studien validerar Kanceras strategi; att utvardera behandlingskonceptet
med fraktalkinblockerare genom KAND567 samtidigt som de forsta kliniska studierna med KAND145
genomfors, da det nu har demonstrerats i ménniska att effektmekanismen for KAND145 motsvarar den
for KANDS567.

Tidigare rapporterade positiva resultat fran FRACTAL-studien understods av fordjupade analyser
FRACTAL-studien &r en genomford fas Ila-studie med KAND567 i hjartinfarktpatienter som genomgar
akut karlvidgningsingrepp. | december 2023 rapporterade Kancera positiva évergripande resultat fran
studien som visade att KAND567 har potential att markant minska frekvensen av tromboser i hjartats
vansterkammare, samt minska frekvensen av blédningar i hjartvavnaden.

Sedan de dvergripande resultaten presenterades har bolaget arbetat vidare med fordjupade analyser,
bland annat genom fordjupade analyser av signalvdagar som styr inflammation och koagulation. De
fordjupade analyserna understodjer de tidigare rapporterade resultaten och i tillagg bidrar de till att
kunna forklara verkningsmekanismen.

Resultaten fran FRACTAL-studien kommer presenteras pa European Society of Cardiologys konferens
i London den 2 september, varldens storsta konferens inom det kardiovaskulara medicinomradet.

Kanceras lakemedelskandidater har tilldelats internationella icke-proprietara substansnamn
KAND567 och KAND145 ar Kanceras egna projektnamn for bolagets lakemedelskandidater. Tilldelning
av internationella icke-proprietdra substansnamn, sa kallade INN, beslutas av WHO (globalt exklusive
USA) och USAN (USA). | maj tilldelades KAND567 och KAND145 internationella icke-proprietédra
substansnamn av WHO. Bolagets lakemedelskandidater tilldelades ett nytt namnsuffix, vilket avspeglar
WHOs syn att de utgor en ny lakemedelsklass med en ny verkningsmekanism.

Tilldelning av INN fran USAN forvantas under fjarde kvartalet 2025. Innan hela ansdkningsprocessen,
som inkluderar procedurer for andra bolag att éverklaga WHOs och USANs beslut, ar avklarad avser
inte Kancera att anvanda sig av tilldelade INN publikt.

Om KANDOVA-studien

KANDOVA-studien ar en enarmad, 0ppen, multi-center kombinerad fas Ib/lla studie med Kanceras
lakemedelskandidat KAND567 i kombination med karboplatin (platinumbaserad kemoterapi) i dgg-
stockscancerpatienter med aterfall efter karboplatinbehandling. Studien genomférs pa fem
universitetssjukhus i Sverige, Norge och Danmark och sker i samarbete med den kliniska prévnings-
enheten inom NSGO, en samarbetsorganisation fér de ledande universitetssjukhusen och prévarna i
Norden inom gynekologisk onkologi.

Dosering med KAND567 sker under tva veckor i samband med varje infusion av karboplatin, som sker
var tredje vecka. Den forsta delen av KANDOVA-studien, fas Ib, har haft en individuell doseskalerings-
design som omfattat fyra dosnivaer: 250 mg, 375 mg, 500 mg respektive 625 mg, som ges tva ganger
dagligen under den forsta behandlingsveckan. *Under den andra behandlingsveckan ges dosen 250 mg
tva ganger dagligen. Malet for fas Ib har varit att definiera den rekommenderade dosen for fas Il.



Upp till 30 patienter kan rekryteras till studien, vars primdra mal &r att utvdrdera sdkerhet och
tolerabilitet. Sekundart mal &r att utvardera signal pa anti-tumoreffekt fran behandling med KAND567 i
kombination med karboplatin och i tilldgg studeras ett stort antal explorativa utfallsmatt.

Om fas I-studien av KAND145

Studien &r en randomiserad, dubbelblind och placebo-kontrollerad fas | studie av KAND145 i friska
forsokspersoner med syfte att utvardera sakerhet, tolerabilitet och farmakokinetik i samband med
peroral singeldosering och multipeldosering, samt eventuell fédoeffekt och interaktion med andra
lakemedel. Studien har genomférts pa tva center i Finland och totalt har cirka 50 forsdkspersoner ingatt
i studien.

Om FRACTAL studien

FRACTAL-studien ar en explorativ klinisk fas lla-studie med KAND567i ST-hojnings hjartinfarkt-
patienter (STEMI) som genomgar kérlvidgningsingrepp. Studien &r en tvaarmad, dubbelblind och
placebokontrollerad studie, som genomfdrts pa Freeman Hospital i Newcastle och James Cook
University Hospital i Middlesbrough. Huvudprévare for studien var professor loakim Spyridopoulos,
professor i kardiologi och kardiovaskular gerontologi, Newcastle University och sponsor var Newcastle
upon Tyne Hospitals NHS Foundation Trust.

Deltagarna randomiserades (1:1) till intravends infusion av KAND567 i 6 timmar, foljt av en
overbryggande dos pa upp till 200 mg KAND567 oralt efter infusionen, foljt av 8 doser pa 200 mg av
KAND567 med 8 timmars mellanrum, eller matchande placebo-behandlingar.

Alla deltagare som fick nagon dos av KAND567 eller placebo, och for vilka data efter dos finns
tillgangliga, inkluderades i datasetet for sakerhetsanalys. Alla deltagare som fick nagon dos av
KAND567 behandlades som om de tillhorde den aktiva armen. Av de totalt 71 rekryterade patienterna
randomiserades 36 och 35 patienter till respektive KAND567-gruppen och placebogruppen.

Det primdra malet var att utvdrdera sdkerhet och tolerabilitet for KAND567, baserat pa antalet
incidenter, allvarliga incidenter och misstankta ofoérutsedda allvarliga biverkningar, kumulativt for varje
arm fran inklusion i studien till dag 90, samt férandring av laboratorieparametrar relaterade till
sakerhetsvariabler. Det sekunddra malet var att utvardera signaler pa hjartskyddande effekter, vilket
har utvarderats genom en rad inflammatoriska biomarkorer och magnetisk resonanstomografi
markdrer.

Om Kancera AB (publ)

Kancera AB utvecklar en ny klass av ldkemedel mot inflammation och cancer med ldkemedels-
kandidaterna KAND567 och KAND145. Kanceras ldakemedelskandidater verkar genom det s.k.
fraktalkinsystemet, som med precision styr specifika sjukdomspardrivande immunceller. Aktien
handlas pa Nasdagq First North Premier Growth Market. FNCA Sweden AB &r bolagets Certified Adviser.

For ytterligare information:
Besok garna bolagets hemsida: www.kancera.com

eller kontakta:
ir@kancera.com eller 08-5012 60 80
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