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Idogen har framgangsrikt slutfort optimeringen av GMP-
tillverkningsprocessen for den forsta kliniska studien med sin
tolerogena cellterapi IDO 8

Idogen AB meddelar idag att man framgangsrikt har maximerat antigennivaerna i cellterapin IDO 8 som kroppen
ska lara sig att kdnna igen och tolerera. Detta anses vara en viktig egenskap for att fa en god behandlingseffekt.
IDO 8-behandlingen syftar till att skapa tolerans fér pagaende substitutionsbehandling med koagulationsfaktor
VIII, ett livsviktigt lakemedel vid hemofili (hemofili A) som hos manga patienter inaktiveras till f6ljd av oonskade
immunreaktioner. Foretaget kommer inom kort att skicka in en ansékan om klinisk provning for att starta den
forsta studien pa patienter. Med forbehall fér nédvandiga myndighetsgodkdannanden ar studien planerad att
starta under andra kvartalet 2022.

En framgangsrik teknikdverforing och uppskalning av tillverkningsprocessen fér Idogens cellterapi har foljts av ett omfattande
arbete som syftat till att optimera, dokumentera och kvalificera tillverkningsprocessen infor den planerade forsta kliniska
studien. Foretagets tillverkningspartner, Radboud University Medical Center (RUMC) i Nederldnderna, en varldsledande
tillverkare av cellterapier, har nu optimerat och kvalificerat tillverkningsprocessen och uppnatt produktegenskaper
motsvarande de som tidigare genererades nar IDO 8 tillverkades i Idogens eget forskningslaboratorium. Detta har uppnatts
genom ett effektivt samarbete mellan RUMC och Idogen.

"IDO 8 har visat mycket lovande egenskaper i prekliniska studier och det dr en stor framgang att vi nu pa ett reproducerbart
satt kan tillverka denna unika tolerogena cellterapi i storre skala for att kunna starta det kliniska prévningsprogrammet. IDO
8 projektet har darmed tagit ytterligare ett betydande steg framat och vi ser fram emot att bidra till Idogens fortsatta arbete
med att skapa en medicinsk |6sning pa problemet med neutraliserande antikroppar mot koagulationsfaktor VIIl”,
kommenterar professor Jolanda de Vries, RUMC.

”Det omfattande optimeringsarbete som genomforts under hosten har resulterat i att var cellterapi IDO 8 har uppgraderats
pa ett satt som vi anser vasentligt 6kar majligheterna att fa en god behandlingseffekt. Vi kommer inom kort att [dmna in var
ansokan till Lakemedelsverket for den forsta kliniska studien for IDO 8, som planeras starta under andra kvartalet 2022”,
sager Anders Karlsson, VD for Idogen.

Idogens cellterapi kommer nu att skraddarsys for varje enskild patient i ett GMP-certifierat laboratorium hos foretagets
partner Radboud University Medical Center i Nederlanderna. Den patentskyddade behandlingen baseras pa patientens
egna celler som utvecklas till dendritiska med hjalp av Idogens unika toleransinducerare samt det specifika antigen som
kroppens immunférsvar ska lara sig att tolerera.
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Idogen (Nasdaq First Growth Market: IDOGEN) utvecklar tolerogena cellterapier fér att undvika att biologiska likemedel,
transplanterade organ eller kroppens egen vidvnad angrips av patientens immunférsvar. Bolagets ldngst framskridna projekt
IDO 8 syftar till att Gterstdélla effekten av ldkemedel mot blédarsjuka hos patienter som utvecklat hdmmande antikroppar.
Bolagets andra projekt IDO T utvecklas for att férhindra avstétning av transplanterade njurar. | ett tredje program, IDO AID,
inriktar sig ldogen pd behandling av autoimmuna sjukdomar. Behandlingen for samtliga indikationer baseras pd patientens
egna celler och férvintas ha en gynnsam sékerhetsprofil samt Iangvarig effekt. Att en kort behandlingsinsats har potential
att ge en mycket Idngvarig effekt ér en stor hdlsoekonomisk férdel fér savdl patienter som vardande enheter. Mer information
om Idogen finns att tillga via https://www.idogen.com
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