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Isofol Medical AB (publ), ett kliniskt onkologibolag, tillkinnager idag positiva effektdata for
Modufolin® (arfolitixorin) hos patienter med mCRC (metastaserande kolorektalcancer) som
behandlats 16 veckor. Isofol har gjort en separat analys av data fran patienter som genomgar
forsta linjens behandling i bolagets pagaende I/lla-studie, 1ISO-CC-005. Resultaten visar pa
bibehallen behandlingsrespons mellan vecka 8 och vecka 16. Ingen av de behandlade
patienterna i denna grupp progredierade i sin sjukdom.

Hittills har 54 patienter med mCRC (metastaserande kolorektalcancer) behandlats i den pagaende studien ISO-
CC-005. Studien utvarderar olika doser av Modufolin® (arfolitixorin) i kombination med 5-FU med eller utan
tillagg av irinotekan, oxaliplatin +/- bevacizumab i patienter fran forsta till femte linjens behandling. Isofols
registreringsgrundande studie ISO-CC-007, planerad att pabdrjas i under mitten av 2018, kommer endast att
rekrytera patienter i férsta linjens behandling. Med detta i beaktande har data fran forsta linjens patienter fran
ISO-CC-005 analyserats separat varvid resultaten ar féljande:

* Som tidigare rapporterat, har Isofol analyserat data fran 12 patienter efter 8 veckors behandling, varav
6 patienter pavisade partiell respons (Eng. partial response, PR). Vidare, demonstrerade resterande 6
patienter en oférdandrad och stabil sjukdom (Stable Disease, SD). En intressant notering ar att samtliga
patienter (5 av 5) som behandlats med atminstone 60 mg/m2 Modufolin® (arfolitixorin) i kombination
med irinotekan eller oxaliplatin, pavisade en partiell respons (PR).

e  Efter 16 veckors behandling sa har nu 8 patienter analyserats fran den tidigare utvalda patientgruppen
dar samtliga av de 5 patienter som tidigare pavisat partiell respons vid vecka 8, fortsatt har bibehallen
behandlingsrespons. Vidare, sa beholl dven de 3 patienter som tidigare pavisat stabil sjukdom vid vecka
8 sin behandlingsrespons. Ingen av de 8 analyserade patienterna i forsta linjens behandling pavisade
tumarprogression mellan vecka 8 och 16.

Sakerhetsprofilen i den selekterade patientgruppen Overensstimmer med andra patienter i studien och i
jamforelse med en historisk kontrollgrupp.

Anders Rabbe, Isofols CEO, kommenterar ”Resultaten fran ISO-CC-005-studien stéder att Modufolin®
(arfolitixorin) i kombination med olika cytostatika ér en sdker och potentiellt effektiv behandling fér denna grupp
av allvarligt sjuka patienter. Det dr mycket uppmuntrande att kvarstdende behandlingseffekt observeras hos
patienter efter 16 veckor, vilket talar fér en god varaktighet av behandlingen. Dock ér ISO-CC-005 utformad med
den huvudsakliga mdlsdttningen att utvdrdera sdkerhet, vilket begridnsar méjligheterna att dra vidare slutsatser
angdende effekt i detta skede.”
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Om ISO-CC-005

ISO-CC-005 &r en klinisk fas I/1l tolerabilitets- och dosdefinitionsstudie vars malsattning ar att utvardera sikerhet
samt identifiera den dos av Modufolin® som skall anvandas i den fortsatta kliniska utvecklingen. Studien &r alltsa
inte primart en effektstudie och har ingen jamférande behandlingsarm. Studien utvarderar fyra olika doser av
Modufolin®; 30 mg/m2, 60 mg/m2, 120 mg/m2, och 240 mg/m2 BSA (Body Surface Area = kroppsytan) i
kombination med 5-FU med eller utan tillagg av olika kombinationer av irinotekan, oxaliplatin och bevacizumab
i patienter med metastaserad kolorektalcancer.

Om Modufolin®

Modufolin® (Arfolitixorin) ar ett nytt folatbaserat ldkemedel framtaget for att oka 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 dstadkomma en klinisk effekt hos patienter. Det
gor behandlingen oberoende av patientens arftliga férmaga 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 forstahandsval vid
behandling av spridd kolorektalcancer och som standardterapi vid hégdosbehandling med metotrexat vid
osteosarkom. Genom ett varldsomfattande, exklusivt licensavtal innehar Isofol Medical globala rattigheter till
att utveckla och kommersialisera Modufolin® inom onkologi samt tillgang 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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