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ALLIGATOR BIOSCIENCE OCH APTEVO
THERAPEUTICS MEDDELAR POSITIVA
INTERIMSRESULTAT FRAN DOSESKALERINGSDELEN
AV FAS 1-STUDIE MED ALG.APV-527 | SOLIDA
TUMORER SOM PAVISAR TUMORANTIGEN 5T4

e Forsta interimsdata visar pa en gynnsam lakemedelsexponering och
bekréaftar att ALG.APV-527 ar biologisk aktiv

e Tidiga lovande tecken pa klinisk aktivitet hos patienter som statt under
flertalet tidigare behandlingar

e Studie i fas for att rapportera doseskaleringsdata under H2 2024

Lund, Sverige, och Seattle, Washington, USA, 7 mars 2024 - Alligator Bioscience
AB ("Alligator”) (Nasdaq Stockholm: ATORX) and Aptevo Therapeutics
(“Aptevo”) (Nasdaq: APVO) meddelar idag positiva interimsdata fran
doseskaleringsdelen av bolagens fas 1-studie som utvarderar ALG.APV-527 for
behandling av solida tumdrer som sannolikt pavisar tumdérantigenet 5T4.

Doseskaleringsstudien som drivs vid flera kliniska center i USA har nu rekryterat 6ver
50 % av sina patienter och prelimindra data visar:

e Behandlingen ar dverlag val tolererad och den hdgsta tolererade dosen har
annu inte faststallts, doseskalering i kohorter med en hdgre administrerad dos
fortgar

e ALG.APV-527 kunde matas hos samtliga patienter, dar plasmakoncentrationen
av kandidaten 6verensstamde med den administrerade dosen

e Tillgangliga analysdata av biomarkdorer tyder pa att bada malmolekylerna (4-
1BB och 5T4) kan pavisas i tumorbiopsier, samt bekraftar ALG.APV-527s
biologiska aktivitet

Av sarskilt intresse ar tecken pa klinisk aktivitet hos de bada bréstcancerpatienterna
i studien, som tidigare statt under flertalet behandlingar. Patienterna visade méatbara
nivder i blodet av I1akemedelskandidaten (farmakokinetik) och en reproducerbar
hojning av farmakodynamiska (PD) markérer i serum vid dosering, vilket tyder pa att
kandidaten ar biologiskt aktiv. Av de tva patienterna var den ena kvar i studien under
sju manader. Den andra patienter ar fortfarande kvar i studien och har behandlats i
6ver nio manader. Bada patienterna uppndadde en stabil sjukdom som basta svar pa
behandling.
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“Det glader mig att kunna meddela att vi nu ar inne i den fjarde doskohorten.
Baserat pa prekliniska modeller raknar vi med att de hégre dosnivaerna har
potential att visa ytterligare tecken pa klinisk aktivitet. Vi har behandlat
patienter med flera olika tumadrsjukdomar, daribland brost-, bukspottkortel- och
kolorektalcancer, samt icke-smacellig lungcancer. Det ar var uppfattning att
fortsatt analys av detta tvarsnitt av tumortyper kommer att ge oss viktiga
insikter om ALG.APV-527 som kan anvandas for att 6ka vara framgangar i
senare utvecklingsfaser,” sager Dirk Huebner, MD, Chief Medical Officer pa
Aptevo. "Dartill har vi under studiens gang sett ett 6kande intresse vid vara
kliniska center, vilket framgar av en vaxande vantelista av patienter som vill
delta i studien. Vi ser fram emot att kunna rapportera ytterligare data senare
under aret.”

"Vi ar mycket nojda att kunna dela positiva interimsdata fran fas 1-studien med
var lakemdelskandidat ALG.APV-527, ett bevis pa vart starka samarbete med
Aptevo. Jag ser framfor allt observationen att bada malmolekylerna kan pavisas
i tumorbiopsier som sarskilt lovande, da det betonar att var bispecifika
antikropp har potential att behandla flertalet tumérsjukdomar,” sager Sumeet
Ambarkhane, MD, Chief Medical Officer pa Alligator Bioscience. "Vi ser
fram emot att tillsammans med Aptevo fortsatta denna resa och goéra en
betydande insats i kampen mot cancer.”

Om studien

Fas 1-studien med ALG.APV-527 ar en 6ppen multicenterstudie som kommer att
inkludera sex kohorter i en 3+3-design*. Studien kommer att genomfdras hos vuxna
patienter med flera solida tumortyper/histologier som sannolikt uttrycker 5T4-
antigenet, inklusive (men inte begransat till) icke smacellig lungcancer (NSCLC),
cancer i magsacken/gastro-esofagus samt huvud- och halscancer, vid upp till 10
Kliniker i USA. ALG.APV-527 kommer att administreras intravendst varannan vecka.
Studien kommer att utvardera sakerhet och tolerabilitet, farmakokinetik,
farmakodynamik och preliminar anti-tuméraktivitet hos ALG.APV-527.

*| en 3+3 design behandlas kohorter om tre patienter med 6kande dosnivder. Om
minst tva av tre, eller sex patienter drabbas av en DLT[1] avbryts dosupptrappningen
vid den aktuella dosnivan.

Om ALG.APV-527

ALG.APV-527 ar en bispecifik 4-1BB-agonist, som endast ar aktiv vid samtida
bindning till 4-1BB och 5T4. Molekylen har potential att vara av klinisk nytta da 4-1BB
har férmagan att stimulera de immunceller (antitumér-specifika T-celler) som ar
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involverade i tumorbekdmpning, vilket gor 4-1BB till ett synnerligen tilltalande mal
for immunterapi av cancer. 5T4 ar ett tumdrassocierat antigen som uttrycks under
fosterutvecklingen men dven ar dveruttryckt pa ett antal solida tumorer, daribland
icke smacellig lungcancer (NSCLC), brost-, huvud- och hals-, livmoderhals-, njur-, mag-
, tjock- och andtarmscancer.

Nyligen presenterades prekliniska studier i en expertgranskad publikation i
Molecular Cancer Therapeutics, en tidskrift fran American Association for Cancer
Research (AACR). Studien, som belyser molekylens differentierade utformning som
minimerar systemisk immunaktivering, och samtidigt mojliggdér mycket effektiva
tumorspecifika svar, visar pa lakemedelkandidatens potenta aktivitet i prekliniska
modeller. Artikeln finns tillganglig via denna lank.

[1] Dose Limiting Toxicity - dosbegransande toxicitet

Om Alligator Bioscience

Alligator Bioscience AB ar ett bioteknikbolag i klinisk fas 2 som utvecklar
tumorriktade immunonkologiska antikroppslakemedel. Alligators projektportfolj
innehaller flera lovande ldkemedelskandidater, med CD40-agonisten mitazalimab
som dess huvudkandidat. Darutéver samutvecklar Alligator ALG.APV-527
tillsammans med Aptevo Therapeutics Inc., och flera ej offentliggjorda molekyler
baserade pa bolagets egenutvecklade teknologiplattform Neo-X-Prime®, samt nya
lakemedelskandidater baserade pa bolagets bispecifika plattform RUBY®
tillsammans med Orion Corporation. Utlicensierade program inkluderar AC101
/HLX22, i fas 2-utveckling, till Shanghai Henlius Biotech Inc. och en ej offentliggjord
malmolekyl till Biotheus Inc.

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

For mer information, vanligen besdk alligatorbioscience.com.

Om Aptevo Therapeutics

Aptevo Therapeutics Inc. ar ett bioteknikbolag i kliniskt skede med fokus pa
utveckling av nya bispecifika immunterapier for cancerbehandling. Aptevo arbetar

for att forbattra behandlingsresultaten och férbattra livskvalitén hos
cancerpatienter. F6r mer information besok www.aptevotherapeutics.com.
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Viktig information

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden i den mening som
avses i Private Securities Litigation Reform Act fran 1995. Alla uttalanden, férutom
uttalanden om historiska fakta, inklusive, utan begransning, Aptevos forvantningar
om aktivitet, effekt, sakerhet och tolerabilitet hos dess terapeutiska kandidater och
potentiell anvandning av sddana kandidater som ldkemedel fér behandling av
sjukdom, huruvida prekliniska studier kommer att vara vagledande for senare
studier eller kliniska prévningar, huruvida biomarkdranalyser kommer att fortsatta
bekrafta biologisk aktivitet hos ALG.APV-527, huruvida hogre dosintervall kommer
att leda till 6kade tecken pa klinisk aktivitet, huruvida ytterligare studier av ALG. APV-
527 dver ett tvarsnitt av flera tumortyper kommer att fortsatta visa klinisk nytta, om
Aptevos slutliga studieresultat kommer att skilja sig fran dess preliminara eller
interimistiska bedomningar, méjligheten och tidpunkten for avlasning av preliminara
eller interimistiska data for ALG. APV-527, uttalanden relaterade till utvecklingen av
och entusiasmen for Aptevos kliniska program, dess forvantningar avseende
effektiviteten hos dess ADAPTIR- och ADAPTIR-FLEX-plattformar, och alla andra
uttalanden som innehaller orden "kan", "fortsatta att", "tror", "férvantar",
"optimism", "potential", "designad", "lovande", "planerar", "kommer" och liknande
uttryck ar avsedda att identifiera framatblickande uttalanden. Dessa framatblickande
uttalanden ar baserade pa Aptevos nuvarande avsikter, dvertygelser och
forvantningar avseende framtida handelser. Aptevo kan inte garantera att ndgot
framatblickande uttalande kommer att vara korrekt. Investerare bér vara medvetna
om att om underliggande antaganden visar sig vara felaktiga eller om okanda risker
eller osakerheter materialiseras, kan de faktiska resultaten skilja sig vasentligt fran
Aptevos forvantningar. Investerare varnas darfor for att satta otillborlig tilltro till
nagot framatblickande uttalande.
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Det finns flera viktiga faktorer som kan leda till att Aptevos faktiska resultat skiljer
sig vasentligt fran dem som anges i sddana framatriktade uttalanden, inklusive en
forsamring av Aptevos verksamhet eller framtidsutsikter, ytterligare bedémning av
prelimindra data eller andra resultat fran senare kliniska prévningar, negativa
handelser och oférutsedda problem, negativ utveckling i klinisk utveckling, inklusive
ovantade sakerhetsproblem som observerats under en klinisk prévning, och
forandringar i regulatoriska, sociala, makroekonomiska och politiska férhallanden.
De faktiska resultaten kan till exempel skilja sig vasentligt fran dem som anges i
sadana framatriktade uttalanden pa grund av olika viktiga faktorer, bland annat
osakerheten i att resultaten av preliminara data och prekliniska studier kan
forutsaga resultaten av kliniska prévningar i senare skeden, initiering, rekrytering
och underhall av patienter samt slutférandet av kliniska provningar, tillgangen till
och tidpunkten for data fran pagaende kliniska provningar, férvantningar pa
tidpunkten fér och de steg som kravs i myndigheternas granskningsprocess,
forvantningar pa myndighetsgodkannanden, effekten av konkurrerande produkter,
var formaga att ingd avtal med strategiska partners eller anskaffa kapital pa
acceptabla villkor eller éverhuvudtaget samt andra fragor som kan paverka
tillgangen till eller kommersiella potentialen for Aptevos produktkandidater,
affarsstorningar eller ekonomiska storningar pa grund av katastrofer eller andra
handelser, inklusive naturkatastrofer eller folkhalsokriser som coronaviruset (COVID-
19), geopolitiska risker, inklusive det nuvarande kriget mellan Ryssland och Ukraina
och den 6kande konflikten i Mellandstern, och makroekonomiska forhallanden som
ekonomisk osakerhet, stigande inflation och rantor, 6kad marknadsvolatilitet och
minskat konsumentfértroende. Dessa risker ar inte uttdmmande, Aptevo star infor
kanda och okanda risker. Ytterligare risker och faktorer som kan paverka resultatet
anges i Aptevos handlingar till Securities and Exchange Commission, inklusive dess
arsredovisning pa blankett 10-K for rakenskapsaret som slutade den 31 december
2023, och dess efterféljande rapporter pa blankett 10-Q och aktuella rapporter pa
blankett 8-K. Ovanstdende beskriver manga, men inte alla, av de faktorer som kan
leda till att de faktiska resultaten skiljer sig fran Aptevos férvantningar i nagot
framatblickande uttalande. Alla framatriktade uttalanden géller endast per dagen for
detta pressmeddelande och, férutom vad som kravs enligt lag, atar sig Aptevo inte
nagon skyldighet att uppdatera nagot framatriktat uttalande for att aterspegla ny
information, handelser eller omstandigheter.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Alligator Bioscience

Seren Bregenholt, vd

E-post: soren.bregenholt@alligatorbioscience.com
Telefon: +46 (0) 46 540 82 00

LifeSci Advisors, Investor Relations

Guillaume van Renterghem

E-post: gvanrentergheme®@lifesciadvisors.com
Telefon: +41 (0) 76 735 01 31

Aptevo Therapeutics

Miriam Weber Miller

Aptevo Therapeutics

E-post: IR@apvo.com or millerm@apvo.com
Telefon: +1 (0) 206 859 66 29

Bifogade bilder

Aptevo Logo

Bifogade filer

Alligator Bioscience och Aptevo Therapeutics meddelar positiva
interimsresultat fran doseskaleringsdelen av fas 1-studie med ALG.APV-527 i
solida tumoérer som pavisar tumoérantigen 5T4
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