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Positiva langtidsresultat for izokibep vid behandling av
psoriasisartrit

* Affibodys partner ACELYRIN, INC meddelade idag 46 veckors fas 2 data
dar izokibep demonstrerade héga responsnivaer for sjukdomsrelaterade
symtom i patienter med psoriasisartrit.

- Dessa langtidsdata foljer pa de statistiskt signifikanta forbattringar som
pavisades efter 16 veckor vad galler ledsmarta, psoriasis och entesit.

* Izokibep tolererades generellt val aven under denna langre behandlingstid
och sakerhetsdata vid vecka 46 dverensstamde med de data som tidigare
observerats for izokibep vid behandling av psoriasisartrit.

Solna, 11 april 2023. Affibody presenterar idag resultaten fran 46-
veckorsuppféljningen i en global fas 2-studie av izokibep vid
langtidsbehandling av psoriasisartrit (PsA) som meddelats av var partner
ACELYRIN.

Den randomiserade, dubbelblindade och placebokontrollerade kliniska fas 2-
studien utvarderade sakerhet och effekt for izokibep som doserades med 80
mg varannan vecka (Q2W) eller med 40 mg varannan vecka, jamfort med
placebo varannan vecka i vuxna patienter med aktiv PSA. Den globala studien
utvarderade olika effektmatt inklusive American College of Rheumatology
(ACR)-respons, Psoriasis Area and Severity Index (PASI)-respons och Leeds
Enthesitis Index (LEI). Vid vecka 16 o&vergick placebogruppen till aktiv
behandling med 80 mg izokibep doserad varannan vecka.
Behandlingsperioden fortsatte i upp till 46 veckor.

"46-veckorsdatan som meddelas av var partner ACELYRIN idag visar pa
fortsatta och markanta forbattringar for viktiga manifestationer av psoriasisartrit,
inklusive ledsmarta,psoriasis och entesit”, sager Nikolai Brun, Affibodys CMO.

Izokibep 80 mg Q2W, Izokibep 40 mg Izokibep Pbo to 80
observerat vid 46 Q2W, observerat | mg Q2W, observerat
veckor vid 46 veckor vid 46 veckor

ACR50 79% 50% 73%

ACR70 50% 33% 64%

PASI100 71% 50% 67%

Utan entesit 89% 83% 80%
symptom




Izokibep tolererades generellt val under hela 46-veckorsperioden i denna fas
2-studie, vilket ar i linje med tidigare studier av izokibep. Den vanligaste
biverkningen (AE) var reaktioner pa injektionsstéallet. Dessa utgjordes av
lokaliserade reaktioner (i allméanhet 25-30 mm i diameter), dar majoriteten
graderades som milda till mattliga i svarighetsgrad. De upptradde vanligen vid
de forsta injektionerna, varefter de minskade i forekomst. | studien
observerades en allvarlig biverkning (vulvacancer) som bedtmdes vara
potentiellt lAkemedelsrelaterad.

Fullstandiga 46-veckorsdata fran studien kommer att presenteras vid en
framtida vetenskaplig konferens. Izokibep utvarderas for nérvarande i en
pagaende fas 2b/3-studie i psoriasisartrit dar olika doser utvarderas, inklusive
hdgre doser an i den rapporterade fas 2-studien.

ACRS50-respons definieras som andelen patienter som har en 50-procentig
forbattring i mma och svullna leder tillsammans med foérbattringar i tre av fem
foljande parametrar: (a) sjukdomsaktiviteten skattad av patienten (patient
global assesment); (b) sjukdomsaktiviteten skattad av lakare (physician global
assessment); (c) smarta (patient pain scale); (d) funktionalitet
(disability/functional questionnaire) och (e) minskad koncentration av C-reaktivt
protein korrelerad till inflammation. ACR70-respons definieras som andelen
patienter som har en en 70-procentig forbattring i de funktioner som namns
ovan for ACR50-respons, och betraktas av vissa behandlande l&akare som en
indikation pa betydande kontroll av sjukdomen. PASI100-respons definieras
som andelen patienter som har 100% forbattring i hudrespons, eller komplett
upplésning av psoriasis-hudlesioner. Patienter utan entesit symptom definieras
som andelen patienter utan aktiva entesitiska zoner enligt Leeds Enthesitis
Index (LEI).

Om psoriasisartrit

Psoriasisartrit  (PsA) ar ett kroniskt, immunmedierat inflammatoriskt
muskuloskeletalt sjukdomstillstdnd som paverkar perifera leder, huden (med
psoriasis), naglarna och, hos cirka 30 procent av de drabbade, ryggraden. Om
tillstandet lamnas obehandlat leder PsA till kronisk ledsmarta, svullnad och
skador med risk for permanent funktionsnedsattning. Den underliggande
anledningen till psoriasisartrit tillskrivs framst proinflammatoriska T-
hjalparceller (Th-17) som kan orsaka en 6verproduktion av IL-17-, IL-23- och
TNF-cytokiner.

Om izokibep

Izokibep ar baserad pa Affibodys teknologiplattform, Affibody®-molekyler, och
har licensierats till ACELYRIN, INC. och Inmagene Biopharmaceuticals Co. Ltd.
Affibody har behallit en option for co-promotion i Norden.

Om Affibody®-molekyler

Affibody®-molekyler ar en ny klass av lakemedelskandidater med
konkurrensfordelar jamfort med monoklonala antikroppar (mAbs) och
antikroppsfragment. Foretaget har skapat ett stort bibliotek bestaende av fler
an tio miljarder Affibody®-molekyler, alla med unika bindningsytor, fran vilka



bindare till givna malproteiner isoleras. Affibody®-molekylerna ar endast 6 kDa
stora, har ett inert format (ingen Fc-funktion).

De har visat sig vara kliniskt anvandbara bade som tumoérsokande molekyler
genom sin lilla storlek och som effektiva sjukdomsblockerare i autoimmuna
indikationer genom utnyttjande av de inneboende egenskaperna som mojliggor
multispecifika format.

Om Affibody

Affibody &r ett integrerat bioteknikféretag i klinisk fas med en bred projektportfol]
och fokuserar pa att utveckla nasta generation av innovativa bi- och
multispecifika  biologiska  lakemedel baserade pa den unika
teknologiplattformen, Affibody®-molekyler. Genom sin validerade affarsmodell
har bolaget en bevisad formaga att identifiera och prioritera strategiska projekt
pa ett tidseffektivt och riskminimerande satt. Affibody har etablerat flera
partnerskap for utveckling och kommersialisering av sina innovationer med
internationella lakemedelsféretag. Affibodys huvudagare Patricia Industries ar
en del av Investor AB.

Mer information finns tillganglig pa www.affibody.com

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden. Aven om Affibody
anser att prognoserna bygger pa rimliga antaganden kan dessa framatriktade
uttalanden komma att paverkas av flera risker och osékerheter, vilket innebar
att de faktiska resultaten kan skilja sig vasentligt fran de férvantade resultaten
i sddana framatriktade uttalanden.
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