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ALLIGATOR BIOSCIENCE MEDDELAR ATT
EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN BEVILJAT
UNDANTAG FRAN PEDIATRISKA STUDIER FOR
MITAZALIMAB

Lund, Sverige, 20 maj 2025 - Alligator Bioscience (Nasdaq Stockholm: ATORX),
ett bioteknikbolag i frontlinjen for utvecklingen avimmunonkologiska
lakemedel, meddelar idag att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har
beviljat undantag fran kravet att genomféra pediatriska studier for Alligators
ledande ldkemedelskandidat mitazalimab.

Undantaget, som beviljats inom ramen for det pediatriska prévningsprogrammet
(Paediatric Investigation Plan, PIP), innebar att Alligator inte behdver genomfora
studier av mitazalimab fér indikationen bukspottkortelcancer hos barn. Detta
regulatoriska beslut undanrdjer ett potentiellt hinder infor framtida ansékningar om
marknadsgodkannande inom EU.

Mitazalimab, en CD40-agonistisk antikropp, utvarderas for narvarande i den kliniska
fas 2-studien OPTIMIZE-1 i kombination med kemoterapi for patienter med tidigare
obehandlad spridd bukspottkortelcancer. Nya 24-manaders uppféljningsdata visar
en survival rate om 29,4 % for patienter behandlade med mitazalimab i kombination
med mFOLFIRINOX, vilket &r mer an tre ganger hogre an uppskattad survival rate om
8 % for enbart FOLFIRINOX. Median Overall Survival uppgick till 14,9 manader och
median Duration of Response var 12,6 manader - resultat som fortsatt visar pa en
gynnsam sakerhetsprofil och lovande éverlevnadsutfall.

“Detta beslut frdn EMA gér det méjligt fér oss att fortsdtta det sista
utvecklingssteget for mitazalimab med en tydligare regulatorisk vdg framat”,
sager Seren Bregenholt, VD fér Alligator Bioscience. - Aven om vi dr fast
beslutna att sakerstalla hégsta méjliga patientsdkerhet, bekrdftar undantaget
att bukspottkdrtelcancer dr extremt séllsynt hos barn, och stdrker vart fokus pa
att adressera det stora medicinska behovet hos vuxna patienter.

Alligator fortsatter den aktiva dialogen med regulatoriska myndigheter i Europa och
USA i syfte att forbereda for kommande registreringsgrundande steg for
mitazalimab.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Seren Bregenholt, VD
E-post: soren.bregenholt@alligatorbioscience.com
Telefon: 046 540 82 00

Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 20 maj 2025, kl. 14:30.

Om Alligator Bioscience

Alligator ar ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar tumorriktade
immunonkologiska antikroppslakemedel med fokus pa receptorn CD40. Detta
validerade tillvagagangssatt framjar tumdrspecifika T-celler och motverkar en
immunhammande tumoérmikromiljo, med betydande potentiella fordelar for
cancerpatienter inom ett antal tumaortyper. Bolagets huvudkandidat mitazalimab,
vilken fér narvarande forbereds for fas 3-utvardering, visade vid 24 manaders
uppfoljning i fas 2-studien OPTIMIZE-1 odvertraffade 6verlevnadsdata i forsta linjens
behandling av spridd bukspottkdrtelcancer.

Alligator Biosciences aktier handlas pa Nasdaq Stockholm under tickern "ATORX".
Huvudkontoret ar beldget i Lund.

For mer information, vanligen besdk alligatorbioscience.com.
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