ISOFOL

GOTEBORG, Sverige, 21 juli, 2020 - Isofol Medical AB (publ), (Nasdaq First North
Premier Growth Market: ISOFOL), tillkdnnagav idag att 330 patienter nu har
inkluderats i den globala fas Ill-studien AGENT. Interimanalysen - som syftar till
att utvardera effektdata - kommer att initieras nar dessa patienter har
behandlats i 16 veckor och gjort tva tumorutviarderingar. Resultatet fran
analysen berdknas komma runt arsskiftet.

Isofols lakemedelskandidat, arfolitixorin, utvarderas for behandling hos patienter med metastaserad
kolorektalcancer (mCRC) i forsta linjen. Studien genomfoérs for narvarande i Australien, Europa, Japan, Kanada
och USA pa 6ver 90-tal sjukhus och férvantas omfatta totalt 440 patienter.

Isofol har nu natt en milstolpe med 330 inkluderade patienter i AGENT-studien och ddrmed kommer
interimanalysen att initieras ndr samtliga av dessa patienter har behandlats och gjort tva tumorutvarderingar
(efter 16 veckors behandling). Analysen gors av en oberoende sdkerhetskommittén, Data Safety Monitoring
Board (DSMB) och resultatet forvantas kommuniceras runt arsskiftet. Utgangen beddms antingen bli att
rekryteringen till studien avslutas efter 440 patienter eller att Isofol rekommenderas att 6ka antalet patienter i
studien till 660 for att na statistisk signifikans for PFS (progressionsfri verlevnad).

”Vi dr glada éver att nu ha rekryterat 330 patienter och ddrmed kunna initiera interimanalysen, vilket dr en
stor milstolpe fér Isofol. Teamet har gjort ett fantastiskt jobb i dessa utmanande tider och vi ser fram emot
resultatet fran interimanalysen som kommer avgéra ndsta steg, ” sdger Ulf Jungnelius, M.D., VD fér Isofol.
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Om Arfolitixorin

Arfolitixorin ar Isofols patentskyddade lakemedelskandidat som utvecklas for att 6ka effektiviteten av 5-FU
baserad kemoterapi primart for avancerad kolorektalcancer. Arfolitixorin utvdrderas for narvarande i en global
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fas lll-studie, AGENT. Arfolitixorin ar den aktiva slutprodukten av brett anvdanda folatbaserade lakemedel och
kan potentiellt gynna alla patienter med avancerad kolorektalcancer, eftersom arfolitixorin inte kraver
metabolisk aktivering for att utéva sin effekt.

Om AGENT-studien (valfritt stycke)

AGENT-studien &r en randomiserad, kontrollerad multicenter fas Il studie som utvarderar effekten och
sakerheten hos arfolitixorin, [6R]-5,10-metylen-THF (MTHF), jamfort med leukovorin, som bada anvands i
kombination med 5-FU, oxaliplatin och bevacizumab, i patienter med metastaserande kolorektal cancer i forsta
linjens behandling. Patienterna randomiseras 1:1 och det primara resultatmattet i studien ar objektiv
tumorrespons (ORR, objective response rate). De viktigaste sekundara resultatmatten ar progressionsfri
overlevnad (PFS, progression free survival) och duration av respons (DOR, Duration Of Response). Andra
sekundara resultatmatt i studien inkluderar totaléverlevnad (OS, overall survival) antal opererbara metastaser,
sikerhet, samt patientrapporterade resultat sdsom livskvalitet (QolL). Ovriga endpoints inkluderar
farmakokinetiska (PK) matningar och niva av genuttryck av folatrelevanta gener i tumarceller.

Studien ar utformad for att visa kliniska fordelar for arfolitixorin jamfort med leukovorin. Studien genomfors for
narvarande pa ett 90-tal sjukhus i USA, Kanada, Europa, Australien och Japan. Ytterligare information om
studien, inklusive inklusionskriterier, finns pa www.clinicaltrials.gov identifieringsnummer: NCT03750786.

Om Isofol Medical AB (publ)

Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechféretag i sen klinisk fas som utvecklar arfolitixorin fér att forbattra
standardbehandling av 5-FU baserad kemoterapi primart for avancerad kolorektalcancer genom att oka
tumorrespons och progressionsfri éverlevnad. Isofol har ett globalt exklusivt licensavtal med Merck KGaA,
Darmstadt, Tyskland for att utveckla och kommersialisera arfolitixorin inom onkologi. Isofol Medical AB (publ)
handlas pa Nasdagq First North Premier Growth Market. Certifierad radgivare ar FNCA Sweden AB.
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