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Isofol Medical AB (publ), ett klinisk onkologibolag, meddelar att lovande initiala resultat fran
ISO-CC-005 studien indikerar effekt av Modufolin® och styrker genomférande av den
planerade registreringsgrundande studien ISO-CC-007.

Hittills har 38 patienter med metastaterad kolorektalcancer (mCRC) behandlats i den pagaende 1SO-CC-005-
studien. Patienter i studien har behandlats med allt fran férsta-, tredje- och fram till femte linjens behandling.
Studien utvarderar olika doser av Modufolin® i kombination med 5-FU med eller utan tilligg av olika
kombinationer av irinotekan, oxaliplatin och bevacizumab. Isofols registreringsgrundande studie ISO-CC-007,
planerad att pabdrjas i borjan av 2018, kommer enbart att rekrytera patienter i forsta linjens behandling. Med
detta i beaktning har patienter inom den utvalda behandlingsgruppen analyserats separat.

Fram till dagens datum har 12 patienter, som genomgatt behandling i férsta linjen, behandlats med
Modufolin® + 5-FU +/- oxaliplatin eller irinotekan (ingen av patienterna behandlades med bevacizumab) och
deltagit i en forsta utvardering av tumorstorlek efter dtta veckors behandling bedomt efter RECIST 1.1
kriterium. 6 av patienterna visade pa Partiell Respons (PR) varvid 6 av patienterna hade stabil sjukdom (Stable
Disease, SD). Ytterligare visade 5 av 7 patienter, behandlade med atminstone 60 mg/m2 av Modufolin®, pa
partiell respons (PR) (Isofol bedémer att 60 mg/m2 eller mer kommer att anvdndas i den stundande
registreringsgrundande studien). Patienter i samma behandlingsgrupp som ocksa behandlats med oxaliplatin
(kommer att inkluderas i den stundande registreringsgrundande studien) visade pa partiell respons (PR) i 3 fall
av 3. Som framgar av ovanstaende, sa behandlades inga av dessa patienter med bevacizumab, vilket mojligtvis
skulle kunna férbattra resultaten ytterligare. Den lilla urvalsstorleken begransar dock majligheten att dra
konkreta slutsatser kring resultaten.

Hittills har ingen av de 12 patienter som genomgatt behandling i férsta linjen demonstrerat progressiv
sjukdom (PD) och inte heller nagon utmarkande eller forsamrad sakerhetsprofil jamfort med 6vriga patienter i
studien eller jamfért med en historisk kontrollgrupp.

Anders Rabbe, CEO for Isofol Medical, kommenterar "Resultaten fran ISO-CC-005 dr lovande och bddar gott for
Modufolin® och den stundande pivotala studien ISO-CC-007. Trots positiva indikationer ér ISO-CC-005 utformad
med huvudsakliga mdlsdttningen att utvdrdera sdkerhet, vilket begrdnsar mdjligheterna att dra konkreta
slutsatser angdende effekt i detta skede. Resultaten belyser ddremot att Modufolin® i kombination med olika
former av cytostatika dr sdkert och vi ser att Modufolin® kan potentiellt vara en effektiv samt séiker behandling
for dessa svart sjuka patienter”.
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ISO-CC-005 ar en klinisk fas I/1l tolerabilitets- och dosdefinitionsstudie vars malsattning ar att utvardera
sdkerhet samt identifiera den dos av Modufolin® som skall anvdndas i den fortsatta kliniska utvecklingen.
Studien ar alltsa inte primart en effektstudie och har ingen jamférande behandlingsarm. Studien utvarderar
fyra olika doser av Modufolin® 30 mg/m? 60 mg/m” 120 mg/m” och 240 mg/m”m”BSA (Body Surface Area =
kroppsytan) ® i kombination med 5-FU med eller utan tilligg av olika kombinationer av irinotekan, oxaliplatin
och bevacizumab i patienter med metastaserad kolorektalcancer.

Om Modufolin®

Modufolin® (aktiv substans: [6R]-5,10-methylenetetrahydrofolate) &r ett nytt folatbaserat ldakemedel
framtaget for att 6ka effekten och minska biverkningarna vid cancerbehandling med antimetaboliter.
Modufolin® innehaller den aktiva metaboliten hos alla dagens folatbaserade lakemedel som anvands kliniskt,
inklusive leukovorin och levoleukovorin. Till skillnad fran dessa kraver inte Modufolin® metabol aktivering for
att astadkomma en klinisk effekt hos patienter. Det gor behandlingen oberoende av patientens arftliga
formaga att omvandla folater och utvarderas for narvarande i en klinisk fas 2-studie.

Om Isofol Medical AB

Isofol Medical AB &r ett onkologibolag som bedriver klinisk utveckling av Modufolin® som ett férstahandsval
vid behandling av spridd kolorektalcancer och som standardterapi vid hogdosbehandling med metotrexat vid
osteosarkom. Genom ett varldsomfattande, exklusivt licensavtal innehar Isofol Medical
kommersialiseringsrattigheterna till Modufolin® samt tillgdng till Merck KGaAs (Darmstadt, Tyskland)
patentskyddade tillverkningsprocess och produktion. Isofol Medical AB handlas pa NASDAQ First North
Premier. Certified Adviser ar FNCA Sweden AB.
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Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 24 augusti
2017 kI 08:00 CET.
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