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ALLIGATOR E"RHALLER POSITIVT SCIENTIFIC ADVICE
FRAN EMA FOR FAS 3-STUDIE MED MITAZALIMAB

Lund, Sweden, 17 juni 2025 — Alligator Bioscience (Nasdaq Stockholm: ATORX),
ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar tumérriktade immunterapier,
meddelar idag att den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA har lamnat ett
positivt utlatande, s.k. scientific advice, som stoédjer den 6vergripande
utformningen av den planerade fas 3-studien med mitazalimab vid spridd
bukspottkértelcancer.

Utldtandet bekraftar att den féreslagna fas 3-studien med mitazalimab i
kombination med mFOLFIRINOX ar [ampligt utformad for att ligga till grund fér en
framtida ansdkan om marknadsgodkannande. Radgivningen bekraftar att det
underlag som lamnats in stddjer fortsatt utveckling av mitazalimab mot
registreringsgrundande studier, och Alligator fortsatter nu forberedelserna for
studiestart i linje med erhallna regulatoriska riktlinjer.

Detta regulatoriska utlatande utgor ytterligare en viktig milstolpe i den pagaende
utvecklingen av mitazalimab och kompletterar det nyligen kommunicerade
beskedet fran amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA om bekraftad dos for
fas 3.

“Vi @r mycket néjda med EMAs stdd for utformningen av var fas 3-studie och for
mitazalimabs beredskap att gd in i registreringsgrundande utveckling i Europa,”
sager Seren Bregenholt, VD for Alligator Bioscience. “Detta utldtande frdn
EMA ligger i linje med tidigare feedback fran FDA och méjliggdr en global fas
3-studie som kan leda till registrering av mitazalimab som en ny behandling fér
patienter med spridd bukspottkértelcancer i dessa viktiga marknader.”

For ytterligare information, vanligen kontakta:

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

Informationen Iémnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, fér
offentliggérande den 17 juni 2025, kl. 08:45.
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Om Alligator Bioscience

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

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

For mer information, vanligen besok alligatorbioscience.com.
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