September 4 2017

Isofol Medical AB (publ) meddelar att ett framgangsrikt typ-C-mote med FDA har genomforts.
Motet ar en del av férberedelserna infér den registreringrundande studien I1ISO-CC-007 dar
Modufolin® kommer utvéarderas for behandling av metastaserande kolorektalcancer (mCRC).

Isofol Medical AB (publ) har genomfort ett framgangsrikt typ-C-mote med amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA gillandes bolagets pagadende IND-ansdkan fér Modufolin® som behandling av
metastaserande kolorektalcancer.

Utfallet frén typ C-moétet innebar ett mycket viktigt steg i den regulatoriska processen, for att pabdrja den
registreringsgrundande studien. FDA bekraftar att Isofol pa ett tillfredstallande satt har sdkerstallt:

* Tillrackligt med preklinisk sdkerhetsdata

e Tillrackliga kliniska sakerhetsdata sa snart den pagaende ISO-CC-005-studien &r avslutad

* Tillrackliga data géllande CMC (Kemi, Tillverkning och Kontroll), och att redan tillverkade Modufolin®-
vialer kan anvandas i den registreringsgrundande studien

Anders Rabbe, CEO for Isofol Medical, kommenterar "Det positiva utfallet fran vart typ C méte med FDA dr en
bekriftelse pG den héga kvalité som Isofols prekliniska, kliniska och CMC-dokumentation hdller. Vi ser ett
fortsatt stéd fran FDA fér utvecklingen av Modufolin inom kolorektalcancer. Isofol har nu tagit ett stort kliv mot
initieringen av 1SO-CC-007, berdknad till forsta kvartalet 2018. Som ett resultat av den framgdngsrika
interaktioner med FDA sG kommer vi nu att fortsdtta férberedelsen infér ett End of Phase 2 (EOP2)-méte med
FDA, planerat senare i dr. Ddr kommer de slutliga detaljerna i studieprotokollet och den statistiska planen
diskuteras infér starten av den registreringsgrundande studien, ISO-CC-007".

F6r mer information, vanligen kontakta:
Anders Rabbe, VD, Isofol Medical AB

Email: anders.rabbe@isofolmedical.com
Telefon: +46 (0)707 646 500

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 ldkemedel 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 fér 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)

Isofol Medical AB, Biotech Center, Arvid Wallgrens Backe 20, SE-413 46 Gothenburg, Sweden



patentskyddade tillverkningsprocess och produktion. Isofol Medical AB handlas pa NASDAQ First North
Premier. Certified Adviser ar FNCA Sweden AB.

www.isofol.se

Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, fér offentliggérande den 4 september

2017 kl 08:30 CET.
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