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Kancera ingadr licensavtal avseende de globala kommersiella
rattigheterna till resultaten fran FRACTAL-studien

Kancera AB (publ) ger idag i samband med kvartalsrapporten for de fjarde kvartalet 2023 en
overgripande operationell uppdatering och rapporterar att ett licensavtal har ingatts med
University of Newcastle. Genom avtalet erhaller bolaget exklusiva kommersiella rittigheter till
de kliniska resultaten fran FRACTAL-studien, samt fullt agande av ett nytt kliniskt
anvandningspatent.

Kancera AB (Kancera) utvecklar tva fraktalkinblockerande ldkemedelskandidater, KAND567 och
KAND145, som studeras i tre pagaende kliniska studier:

FRACTAL-studien

FRACTAL-studien ar en explorativ klinisk fas lla-studie med KANDS567 i hogriskpatienter med ST-
hojnings hjartinfarkt (STEMI) som genomgar akut karlvidgande behandling. Studien har genomférts
med University of Newcastle som samarbetspartner och med Newcastle upon Tyne Hospitals NHS
Foundation Trust som studiesponsor. | december 2023 rapporterade Kancera positiva dvergripande
resultat fran studien. Resultaten fran studien visar att bade de primdra och sekundéra malen upp-
naddes, genom demonstration av en gynnsam sadkerhet och tolerabilitet samt signaler pa hjart-
skyddande effekter.

Kancera har darefter fatt tillgang till hela studiedatabasen fran University of Newcastle, validerat
resultaten och genomfort fordjupade statistiska analyser, inklusive analyser pa subgruppsniva.
Resultaten stodjer att KAND567 kan:
¢ Minska férekomsten av blédningar i hjartvavnaden
¢ Minska utbredningen av hjartinfarkten, i de patienter hos vilka blédningar i hjartvdvnaden
forhindrats
e Minska foérekomsten av tromboser i vanster hjartkammare

De tva forsta fynden pavisas som en statistisk trend. Det tredje fyndet utgdrs av en statistiskt
sakerstalld effekt, vilket innebar att Kancera har uppnatt det forsta beviset for behandlingseffekt i
manniska, ett sa kallat "proof-of-concept”. Sammantaget bedémer bolaget att dessa fynd ar av hog
klinisk relevans, dad de ar markorer for etablerade utfallsmatt i registreringsgrundande studier,
exempelvis hjartsvikt och stroke.

Kancera rapporterar idag att ett licensavtal har ingatts med University of Newcastle, genom vilket
Kancera erhaller de exklusiva globala rattigheterna till resultaten fran studien for utveckling och
kommersialisering av lakemedel. For detta betalar Kancera ett engangsbelopp, dvs inga ytterligare
betalningar i form av milstolpar eller royalties kan tillkomma i framtiden. Vidare rapporterar Kancera att
en patentanstkan avseende de kliniska fynden i studien registrerats. Genom licensavtalet erhaller
Kancera fullt dgarskap av denna patentansokan, som omfattar anvdndningen av KAND567 och
KAND145 for behandling av hjartinfarkt. Vid ett godkdnnande stracker sig detta patent fram till 2044.

KANDOVA-studien

KANDOVA &r en kombinerad klinisk fas Ib/lla-studie med KAND567 i dggstockscancerpatienter i
kombination med platinumbaserad kemoterapi. Fas Ib-delen syftar till att definiera den maximala
tolererbara behandlingsdosen med KAND567. Utifran denna véljs sedan den bé&sta dosen fér fas lla-
delen, som syftar till att studera behandlingseffekt.



Sammanlagt fem sjukhus i Sverige, Norge och Danmark rekryterar nu patienter till studien. | syfte att
mojliggora att fler patienter rekryteras till studien har Kancera ansékt om vissa justeringar av studie-
protokollet, vilka nu har godkants av samtliga regulatoriska myndigheter och etiska kommittéer i
Sverige, Norge och Danmark. Implementeringen av det justerade studieprotokollet har som férvantat
lett till en 6kning av antalet patienter som uppfyller urvalskriterierna for studien. Totalt har tre patienter
rekryterats till studien och pabdrjat behandling med KAND567, samtidigt som en okad tillstromning av
nya patienter &r tydlig. Beroende pa hur hog den rekommenderade dosen av KAND567 blir, forvantas 6-
12 patienter behovas i fas Ib for att bestdmma dos for fas Ila. Kanceras mal att slutfora fas Ib-studien
under det andra kvartalet 2024 kvarstar.

Fas I-studie med KAND145

Studien ar den forsta kliniska studien med oral dosering av KAND145 till friska forsokspersoner.
Studien genomfors i syfte att utvardera sakerhet, tolerabilitet, farmakokinetik, dvs upptag och
fordelning av substansen i kroppen, eventuell effekt av fodointag, samt eventuell interaktion med andra
lakemedel. Studien genomfars i tva delar; i den forsta studeras singeldosering och i den andra studeras
multipeldosering med KAND145.

Den forsta delen av studien ar slutford och studiens sdkerhetskommitté har fattat beslut om att
multipeldosering kan pabérjas. Nar detta skrivs pagar multipeldosering av den forsta gruppen friska
forsokspersoner. Baserat pa resultat fran singeldosering av KAND145 rapporterar Kancera idag
foljande resultat:
o KAND145 omvandlas effektivt till KAND567 i kroppen som forvantat och i enlighet med tidigare
prekliniska studier.
e Efter omvandling ar farmakokinetiken likartad som vid dosering med KAND567
e KAND145 ar saker och tolererbar i singeldoser vid den koncentration som férvantas vara
terapeutiskt aktiv mot inflammation

Sammantaget utgor dessa resultat en viktig milstolpe i Kanceras utveckling genom att bolaget nu har
tva fraktalkinblockerare i klinisk utveckling som visar goda lakemedelsegenskaper i manniska och att
effektmekanismen for KAND145 motsvarar KAND567. Darmed understéds Kanceras strategi; att
utvardera behandlingskonceptet med fraktalkinblockerare genom KAND567, parallellt med att de forsta
kliniska studierna med KAND145 genomfors.

Vidare avser Kancera att vidareutveckla formuleringen av KAND145, fran den mycket enkla vatten-
I6sningen som anvands i den nu pagaende fas I-studien, till en formulering som &r optimerad for
tolerabilitet vid de hogsta tankbara dosnivaerna mot cancer. Denna formuleringsutveckling kommer
ske parallellt med den planenliga kliniska utvecklingen inom cancer med KAND567.

Icke-proprietara substansnamn

Bolaget har skickat in ansokningar till WHO for tilldelning av icke-proprietédra substansnamn (INN) for
lakemedelskandidaterna KAND567 och KAND145. Beslut om tilldelning av icke-proprietara substans-
namn kommer fattas av WHOs INN Committee och forvantas meddelas Kancera i maj 2024.

Om Kancera AB (publ)

Kancera AB utvecklar en ny klass av lakemedel mot inflammation och cancer, med fokus pa att utveckla
lakemedelskandidater som med precision styr immun- och cancerceller genom det s.k.
fraktalkinsystemet. Aktien handlas pa Nasdagq First North Premier Growth Market. FNCA Sweden AB &r
bolagets Certified Adviser.
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