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Kancera rapporterar positiva 6vergripande resultat fran KANDOVA-
studien

Kancera AB (publ) (Kancera) rapporterar idag de dvergripande resultaten fran KANDOVA-studien, en
enarmad, oppen, multi-center kombinerad fas Ib/lla studie med KAND567 i kombination med
karboplatin i aggstockscancer.
e Det primdra malet uppnaddes — att definiera den rekommenderade dosen och utvardera
sakerhet och tolerabilitet.
¢ Det sekundira malet - att visa signaler pa anti-tumoreffekt fran behandling med KAND567 i
kombination med karboplatin, uppnaddes ocksa.

KANDOVA-studien ar en enarmad, 6ppen, multi-center kombinerad fas Ib/lla studie med Kanceras
lakemedelskandidat KANDS567 i kombination med standardbehandlingen karboplatin i dggstocks-
cancerpatienter som drabbats av aterfall efter tidigare karboplatinbehandling. Alla studiedeltagare
administrerades aktiv behandling, dvs ingen studiedeltagare fick placebo, i kombination med
karboplatin.

Totalt rekryterades 18 patienter till studien, 11 under fas Ib och 7 under fas lla, vilka utvarderades
avseende studiens primadra mal - sdkerhet och tolerabilitet. Av dem genomgick 15 studiedeltagare
minst tva behandlingscykler vilket var ett krav for att anses vara utvérderingsbara avseende studiens
sekundara mal - anti-tumoreffekt. Studiedeltagare féljdes upp under maximalt sex behandlingscykler
med karboplatin i kombination med KANDS567.

Studiens primira mal uppnaddes - att definiera den rekommenderade dosen och utvardera sikerhet
och tolerabilitet

Det primara malet for KANDOVA-studien uppnaddes genom att pavisa att en forvantad effektiv
koncentration av KANDS67 i blodet erhdlls med en saker och tolerabel dos, samt att denna dos
administrerades utan kliniskt signifikanta biverkningar. Baserat pa resultaten fran fas Ib-delen och
rekommendationen fran den externa sakerhetskommittén faststélldes den rekommenderade dosen for
KAND567 och administrerades till samtliga studiedeltagare under studiens andra del, fas lla.

Det primara utfallsmattet analyserades med bland annat blodprover, kliniska undersokningar i enlighet
med standardbehandling, samt biverkningsrapporteringar hos alla inkluderade patienter (N=18). Totalt
genomforde nio studiedeltagare samtliga sex behandlingscykler som studieprotokollet medgav.

Studiens sekundira mal bedoms ha uppnatts - att visa signaler pa anti-tumoreffekt

Studiens sekunddra mal avseende anti-tumoreffekt utvarderades utan en kontrollgrupp med placebo
genom att anti-tumoreffekter dokumenterades deskriptivt och relaterades till explorativa matt géllande
KAND567s forvantade verkningsmekanism. Av de totalt 18 studiedeltagare som rekryterades
genomgick 15 minst tva behandlingscykler vilket var ett krav for utvardering av studiens sekund&ra mal.



e Sjukdomsprogress, som bedémdes i enlighet med definitionerna i RECIST 1.1 och GCIG, visade att
andelen patienter med partiellt minskad tumorboérda eller stabil sjukdom var 73% vid vecka 12 och
53% vid vecka 18 (N=15).

e Fordjupade explorativa analyser av tumdrbiopsier fran studiedeltagarna (N=15) pavisade att hoga
nivder av fraktalkinreceptorn CRXCR1 i cancercellerna* innan behandlingsstart resulterade i
partiellt minskad tumoérborda eller stabil sjukdom hos 75% av de utvarderingsbara studiedeltagarna
i enlighet med definitionerna i RECIST 1.1 och GCIG, medan laga CX3CR1 nivaer resulterade i 43%
med stabil sjukdom (ingen med partiellt minskad tumdorbérda).

e Yiterligare explorativa analyser av tumdrbiopsier (N=7) fran de studiedeltagare for vilka det var
mojligt att ta en tumorbiopsi bade innan start av behandling och efter 8 veckors behandling visade
en genomsnittlig minskning av tumoérbérdan** med 29%. For studiedeltagare med partiellt minskad
tumorborda eller stabil sjukdom enligt RECIST 1.1 och GCIG observerades dessutom en 6kad DNA
skada i cancercellerna, vilket ar i linje med KAND567s forvantade verkningsmekanism for anti-
tumoreffekt.

* Uppmaétt med mRNA analyser pa tumorbiopsier.
** Matt som procentandelen cancerceller i biopsin efter 8 veckors behandling jamfort med biopsin innan
behandlingsstart.

Kancera bedomer de overgripande resultaten i KANDOVA-studien som positiva. Forutom att bekréfta
sakerhetsprofilen vid den valda dosen indikerar dessutom sekundéra- och explorativa utfallsmatt att
KAND567 kan ha en additiv effekt till standardbehandling med karpoplatin hos patienter med héga
nivaer av CRXCR1 i cancercellerna. Om denna signal kan bekraftas i en storre och placebokontrollerad
klinisk fas Il-studie, har KAND567 potential att forbattra utfallet for en mycket svarbehandlad
patientgrupp. | tilldgg &r data fran studien mycket vardefullt for fraktalkinprogrammet som helhet, bland
annat med avseende pa farmakokinetik, sdkerhet och tolerabilitet da studiedeltagarna i KANDOVA-
studien behandlades med bade en hogre dos och under betydligt langre tid &n i tidigare kliniska
patientstudier med KAND567.

"Studien visar att KAND567 tolereras vél i den studerade patientgruppen med langt framskriden
dggstockscancer. Det faktum att studien omfattar relativt fa patienter begrdnsar mdéjligheten att bedéma
anti-tumoreffekt, men ur ett prediktivt markér-perspektiv tycker jag att det ar intressant att andelen
patienter med partiell respons eller stabil sjukdom &r sa mycket hégre i patienter med héga CX3CR1-
nivaer i tuméren innan start av behandling”, sager studiens huvudprévare Hanna Dahlstrand, 6verlékare
och docent pa Karolinska Universitetssjukhuset Solna.

“Med de positiva évergripande resultaten i KANDOVA-studien intensifierar vi nu vara affarsutvecklings-
aktiviteter och héller ddrmed majligheten dppen for en fortséattning pa utvecklingen inom canceromradet
genom partnerskap,” sager Peter Selin, VD pa Kancera.

Om KANDOVA-studien

KANDOVA-studien ar en enarmad, 6ppen, multi-center kombinerad fas Ib/lla studie med Kanceras
lakemedelskandidat KAND567 i kombination med standardbehandling med karboplatin i dggstocks-
cancerpatienter med aterfall efter tidigare karboplatinbehandling. KAND567 doseras under tva veckors
tid i samband med infusion av karboplatin, som vid standardbehandling ges var tredje vecka. Studie-
deltagarna foljs upp under maximalt sex behandlingscykler med karboplatin, dvs under cirka 18 veckor.

Studiens primara mal ar att utvardera sakerhet och tolerabilitet. Sekundart mal ar att utvérdera signal
pa anti-tumoreffekt i enlighet med RECIST 1.1 (Response Evaluation Criteria in Solid Tumors) och GCIG
(Gynecologic Cancer Intergroup) fran behandling med KAND567 i kombination med karboplatin.



RECIST 1.1 och GCIG &r vedertagna definitioner for tumorrespons av cancerbehandling och inkluderar
bedomningar av blodprover och bilddiagnostik.

Studien genomfors pa fem universitetssjukhus i Sverige, Norge och Danmark och sker i samarbete med
den kliniska provnings-enheten inom NSGO, en samarbetsorganisation for de ledande universitets-
sjukhusen och provarna i Norden inom gynekologisk onkologi. Huvudprovare fér studien ar Hanna
Dahlstrand, 6verldkare och docent pa Karolinska Universitetssjukhuset i Solna.

Om Kancera AB (publ)

Kancera &r ett bioteknikbolag i klinisk utvecklingsfas som utvecklar en ny klass av smamolekylara
lakemedel med immuncellsmodulerande verkningsmekanism med fokus pa omradet kardiovaskuléra
sjukdomar. Aktien handlas pa Nasdaq First North Premier Growth Market. Redeye AB &r bolagets
Certified Adviser och kan kontaktas pa certifiedadviser@redeye.se .

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

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

Denna information ar sadan information som Kancera &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggorande den 2025-06-13 kl. 08:00.
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