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Affibodys partner ACELYRIN tillkannager positiva
resultat med izokibep i psoriasisartrit och langsiktig
klinisk nytta i hidradenitis suppurativa

® Den kliniska fas 2b/3-studien i psoriasisartrit uppnadde med hog statistisk signifikans det
priméra effektméattet ACR50 vid 16 veckor jamfért med placebo. Tydliga behandlingssvar
uppnaddes &ven for ACR70, PASIT100, ACR50/PASI100 och MDA.

e | angtidsdata vid 32-veckor fran fas 2b-studien i hidradenitis suppurativa visade bestdende
effekt och fordjupad klinisk nytta. Entydiga och tydliga behandlingssvar observerades for
placebopatienter som bytte till aktiv behandling.

e En gynnsam sakerhetsprofil for izokibep bekraftades i bada studierna, i linje med IL-17A-
klassen och tidigare erfarenheter av izokibep.

Solna, Sverige, 11 mars 2024. Affibodys partner ACELYRIN, INC. meddelade idag att den globala
kliniska fas 2b/3-studien med izokibep i psoriasisartrit (PsA) uppnadde sitt primara effektmatt med
hog statistisk signifikans. Positiva langtidsdata fran en klinisk fas 2b-studie i hidradenitis
suppurativa (HS) tillkannagavs ocksa.

| fas 2b/3 studien i PsA uppnaddes det primara effektmattet ACR50 vid vecka 16 med hog statistisk
signifikans. Tydliga kliniska behandlingssvar uppnaddes &ven fér ACR70, PASI100 samt for de
sammansatta effektméatten ACR50/PASI100 och MDA.

Izokibep tolererades val och hade en gynnsam sékerhetsprofil i linje med tidigare erfarenheter och IL-
17A-klassen. | PsA-studien avslutade mindre dn 3 % av patienterna studien i fortid. Lindriga till
mattliga reaktioner vid injektionsstallet observerades men mindre dn 2 % av patienterna avslutade
studien i fortid pa grund av sadana reaktioner.

"Det &r gladjande att se den positiva effekten av izokibep hos dessa svarbehandlade patienter. Tydlig
effekt har rapporterats med izokibep i flera indikationer. Effektmatt som ACR70 i PsA och HiSCR100 i
HS visar izokibeps unika férmaga att hjadlpa patienter som annars inte kan fa adekvat behandling",
sager Affibodys Chief Medical Officer, Nikolai Brun.

ACELYRIN forvantar sig att den rapporterade fas 2b/3-studien utgor den forsta av tva
registreringsgrundande studier i PsA.

Dessutom rapporterade ACELYRIN idag langtidsdata fran en fas 2b-studie i HS. Datan visade att
fortsatt behandling med izokibep ledde till ytterligare klinisk forbattring over tid med bibehéllen
gynnsam sakerhetsprofil. Dessa resultat kommer fran en 6ppen forlangningsdel av studien och
inkluderar alla patienter till och med vecka 32.
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Patienter som bytte fran placebo till izokibep vid vecka 16 uppnadde en liknande grad av effekt
avseende HiSCR, fistlar, hudsmarta och livskvalitet (Dermatology Life Quality Index), inom samma
tidsram, som de som paborjade behandling med izokibep vid studiestart. Hoga nivaer av HiSCR
uppnaddes, dar majoriteten av patienterna uppnadde HiSCR75 och ungefér en tredjedel uppnadde
HiSCR100 vid vecka 16 och efter 32 veckor.

"Vi ar glada 6ver de spannande resultaten fran denna langtidsuppfoljning i HS, sarskilt det robusta
svaret hos placebopatienter som bytte till izokibep, trots att det initiala primara effektmattet i studien
inte uppnadde statistisk signifikans. Dessa HS-data tillsammans med de positiva resultaten i PsA
forstarker var entusiasm for izokibep och bekréftar att izokibep ar en ledande kandidat bland nésta
generations IL-17-behandlingar”, sdger David Bejker, VD for Affibody. "lzokibep-utvecklingen fortsatter
med starkt momentum och vi ser under aret fram emot ytterligare resultat fran pagaende fas 2b/3-
och fas 3-studier."

Initiala resultat fran en pagaende fas 3-studie i HS (NCT05905783) forvantas i slutet av 2024.
ACELYRIN planerar ytterligare en fas 3-studie i HS med cirka 400 patienter for att mota FDAs
vdgledning avseende storlek pa sékerhetsdatabasen.

Ytterligare data fran PsA- och HS-studierna kommer att presenteras vid framtida vetenskapliga
moten. Mer information om resultaten finns pa ACELYRIN.com.

Om fas 2b/3-studien i psoriasisartrit

Den kliniska fas 2b/3-studien (NCT05623345) &r en global, multicenter, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad, studie som utvarderar sdkerhet och effekt av izokibep doserat subkutant 160
mg varje vecka (QW) eller varannan vecka (Q2W) och 80 mg var fjarde vecka (Q4W) jamfort med
placebo. 351 vuxna patienter med aktiv PsA rekryterades fran 71 kliniker i USA och Europa och
randomiserades till de fyra armarna. Dossekvensen i 160 mg Q2W- och 80 mg Q4W-armarna
paverkades av ett programmeringsfel hos en underleverantér. Farmakokinetisk analys av bade 160
mg QW- och Q2W-armarna i PsA visade jamférbar exponering som motsvarande dosnivaer i fas 2b-
studien i HS.

For mer information om den kliniska fas 2b/3-studien i PsA, besok www.clinicaltrials.gov.

Om fas 2b-studien i hidradenitis suppurativa

Den kliniska fas 2b-studien (NCT05355805) &r en global, multicenter, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad studie som utvarderar sékerhet och effekt av izokibep doserat subkutant 160 mg
varje vecka (QW) eller varannan vecka (Q2W) jamfért med placebo. Vid vecka 16 randomiserades
patienter som fatt placebo till antingen den aktiva behandlingsarmen varje vecka eller varannan vecka
och alla patienter utvarderades till och med vecka 32. Syftet med studien var att faststalla effekten av
izokibep jamfort med placebo pa olika kliniska effektmatt och bestamma lamplig dos for vidare
klinisk utveckling i hidradenitis suppurativa.

For mer information om den kliniska fas 2b-studien i HS, besok www.clinicaltrials.gov.
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Om psoriasisartrit

Psoriasisartrit (PsA) ar en kronisk immunmedierad inflammatorisk sjukdom som kénnetecknas av
flera symptom, inklusive ledinflammation, hudpaverkan (psoriasis) och entesit (smartsam
inflammation i vavnaderna som forbinder ligament och senor med ben), som alla bidrar till minskad
livskvalitet och risk for permanent funktionsnedsattning. Patologin domineras av proinflammatoriska
T-hjélparceller (Th-17) som leder till Gveruttryck av cytokinerna IL-17, IL-23 och TNF. Det uppskattas
att cirka 30 % av de som for narvarande lever med psoriasis kommer att utveckla PsA. Det finns
fortfarande ett stort behov av effektivare behandlingar for att behandla alla symptom av PsA.

Om hidradenitis suppurativa

Hidradenitis suppurativa (HS) &r en kronisk inflammatorisk hudsjukdom som orsakar &rrbildning,
abscesser, obehaglig lukt och svar smarta. HS forekommer vanligtvis i omraden med hog
koncentration av svettkortlar och atfoljs ofta av smarta, obehaglig lukt, arrbildning och fistelgdngar
som bidrar till funktionshinder och en forodande inverkan pa livskvaliteten. Patienter med HS har
okad sjukfranvaro och forhojd risk for funktionsnedsattningar jamfort med befolkningen i ovrigt.

HiSCR maéter svaret pa behandling av HS. HiSCR50 indikerar en minst 50-procentig minskning av det
totala antalet abscesser och inflammatoriska knélar (AN count), utan 6kning av antalet abscesser
och utan okning av antalet dranerande fistlar i forhallande till utgangslaget. Hoggradigare effektmatt
som HiSCR75, HISCR90 och HiSCR100 indikerar en minskning med 75%, 90% respektive 100%.

Om izokibep

Izokibep &r ett litet terapeutiskt Affibody®-protein som designats for att hamma IL-17A med hog
potens genom sin hoga bindingsstyrka, potential for bred vavnadsdistribution tack vare liten storlek,
ungefar en tiondel av en monoklonal antikropps storlek, samt en albuminbindande doman som ger
forbattrade farmakokinetiska (PK) egenskaper. Data fran kliniska prévningar stoder hypotesen att
dessa unika egenskaper hos izokibep kan ge kliniskt meningsfulla och differentierade fordelar for
patienter, inklusive minskning av typiska sjukdomssymptom.

Izokibep utvarderas i sen fas i flera kliniska provningar i mattlig till svar hidradenitis suppurativa (HS),
psoriasisartrit (PsA), och uveit. Ett ytterligare fas 3-program planeras att starta i axial spondylartrit
(AXSpA).

Affibody har licensierat izokibep till ACELYRIN, INC. och Inmagene Biopharmaceuticals Co. Ltd.
Affibody har behallit en option pa nordiska marknadsrattigheter.
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Om Affibody®-molekyler

Affibody®-molekyler ar en ny klass av sma terapeutiska proteinldkemedelskandidater med
konkurrensfordelar jamfort med monoklonala antikroppar (mAbs) och antikroppsfragment. Féretaget
har skapat ett stort bibliotek bestdende av fler &n tio miljarder Affibody®-molekyler, alla med unika
bindningsytor, fran vilka bindare till givna malproteiner isoleras. Affibody®-molekylerna ar endast 6
kDa stora.

De har visat sig vara kliniskt anvdndbara bade som tumérsékande molekyler genom sin lilla storlek
och som effektiva sjukdomsblockerare i autoimmuna indikationer genom utnyttjande av de
inneboende egenskaperna som mojliggor multispecifika format.

Om Affibody

Affibody &r ett integrerat bioteknikforetag i klinisk fas med en bred projektportfolj som fokuserar pa
att utveckla nasta generation av innovativa bi- och multispecifika biologiska ldkemedel baserade pa
den unika teknologiplattformen, Affibody®-molekyler.

Genom sin validerade affarsmodell har bolaget en bevisad forméga att identifiera och prioritera
strategiska projekt pa ett tidseffektivt och riskminimerande sétt. Affibody har etablerat flera
partnerskap for utveckling och kommersialisering av sina innovationer med internationella
|lakemedelsforetag.

Affibodys huvudégare Patricia Industries ar en del av Investor AB.

Mer information finns tillganglig pa www.affibody.com.

Ansvarsfriskrivning

Detta pressmeddelande innehaller framétblickande uttalanden. Aven om Affibody anser att
prognoserna &r baserade pa rimliga antaganden &r framatblickande uttalanden férenade med saval
kdnda som oké&nda risker och osédkerhetsfaktorer eftersom de &ar avhangiga framtida handelser och
omstandigheter. Det innebar att de faktiska resultaten kan skilja sig vasentligt fran férvantningarna i
sadana framatblickande uttalanden.
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