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Forsta patienten doserad i del B av klinisk fas 1-studie
med Affibodys radioterapikandidat ABY-271 i HER2-
positiv metastaserad brostcancer

Stockholm, Sverige, 28 maj 2026. Affibody AB ("Affibody”) meddelade idag att den forsta patienten
har doserats i del B av en klinisk fas 1-studie med bolagets radioterapikandidat ABY-271 i HER2-
positiv metastaserad brostcancer. Del B ar designad for att utvardera sdkerhet och biodistribution
av hogre radioaktivitetsnivaer och ytterligare proteinmassdoser jamfort med den slutforda del A. De
forsta resultaten fran del B forviantas under 2026.

"Doseringen av den forsta patienten i del B av var fas 1-studie utgor en viktig milstolpe for ABY-271
och for Affibodys projektportfolj inom radioterapi”, séger David Bejker, VD for Affibody. "Del B bygger
pa de lovande resultaten avseende sakerhet, biodistribution och tumérupptag som observerats i

del A, och ger oss mojlighet att utvardera ABY-271 med hogre nivaer av radioaktivitet och
proteinmassdoser i en patientpopulation med mer framskriden sjukdom. Detta kommer att férdjupa
var forstaelse av ABY-271s kliniska profil och vagleda den fortsatta utvecklingen.”

ABY-271 aren Affibody®-mo|eky| som binder till HER2 -uttryckande tumaorceller med hog affinitet for
lang tumarretention. Den &r inmérkt med radioisotopen lutetium-177, som avger cytotoxisk
betastralning vilken orsakar irreversibel skada pa tumorcellerna. Affibody utvéarderar ABY-271 i en
Oppen, randomiserad, forsta klinisk studie i tva steg for att bedoma sékerhet, tolerabilitet och
biodistribution av ABY-271 i tumorer och kritiska organ hos patienter med HER2-positiv metastaserad
brostcancer. Studien genomfors vid kliniker specialiserade pa brostcancer och nuklearmedicin i
Europa. Andringsansdkan for att inleda del B godkéndes av den Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) i april 2026.

Del B kommer att inkludera totalt 15 patienter som har progressiv sjukdom efter att ha fatt minst tre
linjer av systemisk standardbehandling mot cancern. Patienterna kommer att randomiseras till tre
olika nivaer av proteinmassdoser i tva sekventiella kohorter med 6kande radioaktivitetsniva. Patienter
som uppnar stabiliserad sjukdom och utan dosbegransande toxicitet kommer att ha méjlighet att ga
vidare till en forlangningsstudie med fortsatt administrering av ABY-271.

Om kliniska fas 1-studien

Den kliniska studien &r en fas 1, 6ppen, randomiserad studie i tva steg for att bedéma sékerhet,
tolerabilitet och biodistribution av ABY-271 i tumdrer och kritiska organ hos patienter med HER2-
positiv metastaserad brostcancer.

Studien bestar av tva delar: del A, dar upptaget av ABY-271 i tumarer och kritiska organ har
utvarderats i 2 patienter, och del B, dar hogre radioaktivitetsnivaer och ytterligare proteinmassdoser
for efterfoljande kliniska prévningar kommer att utvarderas i totalt 15 randomiserade patienter.
Patienterna far en intravends infusion av ABY-271 i bade del A och del B. Dr Oscar Wiklander vid
Karolinska Universitetssjukhuset ar koordinerande provare i Sverige. Mer information om studien
finns pa clinicaltrials.gov under NCT07081555.
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Om ABY-271

ABY-271 ar en radioterapikandidat som riktar sig mot tumaorceller som uttrycker HER2, oavsett var i
kroppen de befinner sig. Projektet bygger pa tidigare kliniska forskningsinsikter fran utvecklingen av
PET-diagnostiska kandidaten tezatabep matraxetan (ABY-025), som visar att kandidatsubstansen
kan binda till HER2 oberoende av tumorens ursprung. ABY-271 med radioisotopen lutetium-177 avger
terapeutisk betastralning som dédar cancercellerna.

Om metastaserad brostcancer

Metastaserad brostcancer ar cancer som har spridit sig bortom brostet och narliggande lymfkortlar
till andra delar av kroppen, sasom skelettet, levern, lungorna eller hjarnan. Den har en dalig prognos
och kan inte botas med kirurgi eller systemiska terapier. | stallet skiftar behandlingsmalet till att
fordréja sjukdomsprogression, kontrollera symtomen och férbattra livskvaliteten. Ungefar 6-10%
diagnostiseras med metastaserad bréstcancer vid sin initiala diagnos. Dock kommer nastan 30
procent av kvinnor som initialt diagnostiserats med tidig brostcancer att utveckla metastaserande
aterfall under sin livstid.

Om HER2

HER2 ar ett protein som ar involverat i celltillvaxt. HER2 &r overuttryckt i vissa typer av cancer,
inklusive brost-, mag-, gastroesofageal, dggstocks-, urinblase-, och bukspottkortelcancer. HER2 kan
medfora att cancerceller vaxer snabbare och sprider sig till andra delar av kroppen och HER2-positiva
cancerformer anses darfor vara mer aggressiva an HER2-negativa cancerformer. De ar dock mycket
mer benadgna att svara pa behandlingar som riktar sig mot HER2-proteinet. HER2-riktade behandlingar
kan forbli effektiva aven efter flera behandlingslinjer.

Om Affibody®-molekyler

Affibody®-mo|eky|er ar en ny klass av sma terapeutiska proteiner med konkurrensfordelar jamfort
med monoklonala antikroppar (mAbs) och antikroppsfragment. Bolaget har skapat ett stort bibliotek

bestdende av fler &n tio miljarder Affibody®-mo|eky|er, alla med unika bindningsytor, fran vilka
bindare till givna malproteiner isoleras. Affibody®-mo|eky|er ar endast 6 kDa stora.

De har visat klinisk nytta bade som tumdorsokande molekyler och som sjukdomsmodifierande
behandling i autoimmuna indikationer genom att utnyttja plattformens unika egenskaper.
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Om Affibody

Affibody ar ett radioterapibolag i klinisk fas som utvecklar nésta generation av riktade radioterapier,
designade for att mojliggéra mycket specifik tumorbindning Over ett brett spektrum av

cancersjukdomar. Med decennier av innovation inom design och utveckling av Affibody®-molekyler
samt stor expertis inom radioterapiomradet, driver bolaget en innovativ projektportfélj med fokus pa
onkologiska indikationer med stora medicinska behov. Affibodys ledande radioterapikandidat, ABY-
271, utvarderas for narvarande i en forsta klinisk studie i HER2-positiv metastaserad brostcancer.

Affibody®-p|attformen har aven visat sig kliniskt vardefull inom immunologi och inflammation. Flera
utvecklingsprojekt inom dessa omraden drivs framat genom strategiska partnerskap.

Affibodys huvudégare Patricia Industries ar en del av Investor AB.

Mer information finns tillganglig pa www.affibody.com.
Ansvarsfriskrivning

Detta pressmeddelande innehaller framétblickande uttalanden. Aven om Affibody anser att
prognoserna &r baserade pa rimliga antaganden &r framatblickande uttalanden férenade med saval
kdnda som oké&nda risker och osadkerhetsfaktorer eftersom de &r avhéangiga framtida handelser och
omstandigheter. Det innebar att de faktiska resultaten kan skilja sig vasentligt fran férvantningarna i
sddana framatblickande uttalanden.
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