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Kancera ger operationell uppdatering i samband med
kvartalsrapporten for det andra kvartalet

| samband med kvartalsrapporten for det andra kvartalet 2023 ger Kancera AB (publ) idag en
operationell uppdatering och meddelar att 6vergripande resultat fran FRACTAL studien
forvantas presenteras under det fjarde kvartalet i ar.

Operationell uppdatering avseende ladkemedelskandidaten KAND567

Kancera meddelar idag att bolaget har erhallit ett produktpatent fran det amerikanska patentverket
USPTO for KAND567 som tillverkas med Kanceras patenterade tillverkningsmetod. Detta produkt-
patent (US11691988) ger Kancera ratt att ansdka om dataexklusivitet och marknadsskydd som kan
gélla upp till 7.5 ar for det forsta anvdandningsomradet som KAND567 registreras for i USA, varldens
enskilt storsta marknad.

Kanceras lakemedelskandidat KAND567 studeras for narvarande i tva kliniska studier, FRACTAL och
KANDOVA:

e | FRACTAL-studien, en fas lla studie som genomfors i samarbete med NHS Foundation,
studeras effekten av KAND567 i hjartinfarktpatienter som genomgar karlutvidgning. Samtliga
data som ar underlag till studiens primara och sekundara effektvariabler har analyserats och
studiedatabasen har kvalitetssdkrats. NHS, som &r studiesponsor, bedomer att aterstaende
arbete for att avkoda den blindade studien, sdkra patientens personliga integritet samt
slutfora den statistiska analysen kréver ytterligare cirka tvd manader att genomfora.
Kanceras mal &r att presentera 6vergripande resultat fran studien under september i ar men
da tidsplanen for studiesponsorns aterstaende arbete ar ndgot osaker gor bolaget
bedomningen att presentation av studieresultat kan komma att forskjutas in i det fjarde
kvartalet 2023.

e | KANDOVA-studien, en kombinerad klinisk fas Ib/lla studie av KAND567 i dggstockscancer-
patienter, har den forsta patienten genomgatt behandling med KAND567 i kombination med
karboplatin i tre behandlingscykler. Det priméra malet med forsta delen av studien, fas Ib, &r
att identifiera den maximala tolererbara behandlingsdosen och darmed den rekommenderade
dosen for den andra delen av studien, fas lla. Fas Ib-studien genomférs med stegvis 6kning
av dosen, dar patienten initialt far en lag dos av KAND567 och om denna dos tolereras av
patienten dkas dosen i ndsta behandlingscykel. Saledes har den forsta patienten i studien
tolererat de tre initiala dosnivaerna under sammanlagt sex veckors behandling med KAND567
och gar nu vidare till att behandlas med den fjéarde, och hégsta planerade, dosnivan.

Per idag har rekrytering av patienter till KANDOVA-studien pabdrjats pa ett sjukhus,
Karolinska Universitetssjukhuset i Solna, och inom den ndrmaste manaden forvantas
ytterligare tre sjukhus i Sverige, Norge och Danmark paborja screening av studiepatienter. For
att slutfora fas Ib-studien forvantas sex-tolv patienter erfordras och bolaget bedomer darfor
att fas Ib-delen av studien kommer kunna slutféras under forsta halvaret 2024. Bolagets mal
att presentera 6vergripande studieresultat fran studien innan slutet av 2024 kvarstar.

Operationell uppdatering avseende ladkemedelskandidaten KAND145

KAND145 &r Kanceras andra generation av fraktalkinblockerande lakemedelskandidat och en vidare-
utveckling av bolagets lakemedelskandidat KAND567. KAND145 &r en s.k. "pro-drug” till KAND567,
d.v.s. den omvandlas till KAND567 i kroppen. Jamfort med KAND567 har KAND145 produkt-
egenskaper som gor den mer lamplig for behandling av cancer, bl.a. mojlighet till hdgre dosering
peroralt. Kanceras overgripande utvecklingsplan inom cancer ar att, efter slutférande av den



pagaende KANDOVA-studien i dggstockspatienter som gérs med KAND567, véxla over till KAND145
infor pivotala kliniska studier.

Handladggningen av Kanceras ansokan om att genomfora en fas I-studie av KAND145 &r pagaende.
Som tidigare beskrivits sker ansdkningsprocessen enligt en ny central handlaggningsprocess som
blev obligatorisk den 1 februari 2023 genom den nya EU-férordningen om kliniska provningar och som
erséatter tidigare lokala ansokningsprocesser. Handlaggningstiden férvantades vara nagot langre an
for de tidigare nationella processerna, vilket har bekraftats. Kancera bedémer nu att studien kan
erhalla godkdnnande under det fjarde kvartalet i ar. Studien kommer genomforas pa tva kliniker i
Finland och den forsta patienten forvantas rekryteras under det fjarde kvartalet i ar. Bolaget forvéntar
att évergripande resultat fran studien kan presenteras under andra kvartalet 2024, vilket ar val inom
ramen for évergripande tidsplanen for fortsatt klinisk utveckling av KAND145 inom cancer.

Operationell uppdatering avseende ovriga forskningsprojekt

Kancera meddelar idag att bolagets slutredovisning av EU-projektet TOBeATPAIN har slutgodkants av
EU-kommissionen. Projektet har genomférts i samarbete med Karolinska Institutet och har omfattat
utbildning av en doktorand som bedrivit grundforskning av hur fraktalkinsystemet kan orsaka smarta
genom att aktivera monocyter och makrofager, speciellt i reumatoid artrit. Godkdnnandet innebar att
EU utfor sista utbetalningen i projektet till Kancera om ca 0,5 MSEK.

Kanceras huvudfokus ar att utveckla de tva fraktalkinblockerande lakemedelskandidaterna KAND567
och KAND145 och mer &n 90% av bolagets resurser allokeras till dessa tva lakemedelskandidater. |
tillagg till fraktalkinprojekten ingdr det prekliniska programmet KAN571, en ROR1-hdmmare, i bolagets
forskningsportfdlj. | oktober férra aret rapporterade Kancera lovande resultat som visade pa
potentialen att behandla resistent B-cells malignitet med KAN571 och aviserade planen att
genomfora ytterligare prekliniska studier in vivo. | samband med utfallet av nyemissionen som
rapporterades i november 2022 meddelade dock Kancera att bolaget avsag reducera satsningar pa
tidiga forsknings-aktiviteter, vilket har inneburit att de aviserade in vivo-studierna av KAN571 inte har
genomforts.

Uppdatering avseende ovrig operationell verksamhet

Som bolaget tidigare har rapporterat blev utfallet fran den genomférda teckningen av TO6-optioner att
Kancera tillfordes cirka 5.9 miljoner kronor fore emissionskostnader i likvida medel. Detta kapital-
tillskott kommer primart att allokeras till forberedelseaktiviteter infér kommande tillverknings-
kampanjer, da tillgang till ladkemedelsprodukt infér kommande kliniska prévningar bedoms vara
valdigt betydelsefullt nar partnerskap med andra lakemedelsbolag skall ingas.

Den 1 juli genomforde bolaget en férdandring av organisationsstrukturen, som bl.a. inkluderande
utnamningen av Peter Selin till ny VD. | tillagg inférdes aven en mindre fast organisation och en
mindre ledningsgrupp, bestaende av VD, Chief Scientific Officer (CSO) och Chief Medical Officer
(CMO). Funktionschefer inom forskning och utveckling som tidigare ingatt i ledningsgruppen
rapporterar nu till CSO, som har det 6vergripande ansvaret for bolagets forskning och utveckling.

Om FRACTAL-studien

FRACTAL-studien &r en klinisk fas lla-studie av KAND567 i patienter med hjartinfarkt som genomgar
karlvidgande behandling. Studien genomfors i samarbete med brittiska NHS Foundation pa de tva
sjukhusen Freeman Hospital i Newcastle och James Cook Hospital i Middlesbrough. Studien, som &r
en tva-armad, blindad och placebokontrollerad studie, har som priméart mal att utvéardera sakerhet och
tolerabilitet. Sekundéart mal &r att utvardera signal pa hjartkarlskyddande effekt fran behandling med
KAND567. Overgripande resultat fran studien férvéntas rapporteras under det fjarde kvartalet i &r.

Om KANDOVA-studien

KANDOVA-studien ar en kombinerad fas Ib/lla studie av KAND567 som ges i kombination med
karboplatin till &ggstockscancerpatienter som fatt aterfall efter karboplatinbehandling. Studien
genomfors i samarbete med NSGO-CTU, en samarbetsorganisation for de ledande universitets-
sjukhusen och prévarna i Norden inom gynekologisk onkologi och kommer genomféras pa ledande
universitetssjukhus i Sverige, Danmark och Norge. Studien, som ar en en-armad 6ppen studie, har



som primart mal att utvardera sakerhet och tolerabilitet. Sekundart mal &r att utvardera signal pa
tumordoédande effekt fran behandling med KAND567 i kombination med karboplatin. Malet &r att
presentera overgripande resultat fran studien under fjarde kvartalet 2024.

Om KAND145 First-In-Human-studien

Studien ar en randomiserad, dubbelblind och placebo-kontrollerad fas | studie av KAND145 i friska
forsokspersoner med syfte att utvardera sakerhet, tolerabilitet, farmakologisk effekt, fodoeffekt i
samband med singeldosering och multipeldosering samt interaktion med lakemedel i samband med
multipeldosering av KAND145. Studien genomfors pa tva center i Finland och sammantaget planeras
cirka 50 forsdkspersoner inga i studien. Overgripande resultat fran studien férvéantas presenteras
under andra kvartalet 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
ar bolagets Certified Adviser.

For ytterligare information, kontakta:

Peter Selin
VD, Kancera AB
Tel: 08-5012 6080

Besdk garna bolaget hemsida; www.kancera.com

Denna information &r sddan information som Kancera &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Ildmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg,
for offentliggérande den 2023-08-18 08:30 CEST.
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