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Idogen adderar Norge for sin kliniska fas 1/2a-studie och
lamnar in en ansdkan om godkannande for sin
cellterapibehandling IDO 8 till norska lakemedelsverket
NoMA

Idogen AB meddelar idag att man i tillagg till sin svenska ansékan daven lamnat in en ansdkan till
det norska lakemedelsverket, NoMA, fér att kunna inleda sin kliniska fas 1/2a-studie av bolagets
langst framskridna cellterapibehandling IDO 8 i Norge. IDO 8 syftar till att skapa tolerans for
faktor VIl och darmed mojliggdra pagaende substitutionsbehandling med koagulationsfaktor
VIIl — en livsavgorande lakemedelsbehandling vid blédarsjuka (hemofili A) mot vilken manga
patienter utvecklar antikroppar. Mélet med den planerade fas 1/2a-studien, som utformats i
nara dialog med kliniska experter och regulatoriska myndigheter i Norden, ar att utvardera
sakerheten av IDO 8 samt folja signaler pa behandlingseffekt hos patienterna. Givet att ansékan
blir godkand av NoMA utan justeringar sa planeras studien starta under andra kvartalet 2022.

Idogens cellterapi skraddarsys for varje enskild patient i en GMP-certifierad anlaggning hos
bolagets tillverkningspartner Radboud University Medical Center (RUMC) i Nederldanderna.
Terapin baseras pa patientens egna celler och forvdantas ha en gynnsam sakerhetsprofil samt
mojlighet att skapa en langvarig behandlingseffekt.

Bolaget har tidigare, den 17 december 2021, lamnat in ansdkan till Likemedelsverket i Sverige
for att starta sin fas 1/2a-studie och nu adderas dven Norge som land fér genomférande av
studien.

"Vi ar mycket glada for att de positiva diskussioner som vi fort med kliniska experter i Norge
nu har resulterat i att man avser att delta i var forsta kliniska studie med IDO 8. Detta ar
annu ett viktigt och efterlangtat steg for att mojliggora effektiv behandling av svart sjuka
patienter med blédarsjuka och som har utvecklat neutraliserande antikroppar mot sin
livsviktiga behandling” sager Anders Karlsson, vd pa Idogen.
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Denna information Iémnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande den 11 januari 2022, kl 12.00
CET.

Idogen (Nasdaq First Growth Market: IDOGEN) utvecklar tolerogena cellterapier for att undvika att biologiska Iékemedel,
transplanterade organ eller kroppens egen védvnad angrips av patientens immunférsvar. Bolagets ldngst framskridna projekt
IDO 8 syftar till att Gterstdlla effekten av ldkemedel mot blédarsjuka hos patienter som utvecklat hdimmande antikroppar.
Bolagets andra projekt IDO T utvecklas fér att férhindra avstétning av transplanterade njurar. | ett tredje program, IDO AID,
inriktar sig ldogen pd behandling av autoimmuna sjukdomar. Behandlingen fér samtliga indikationer baseras pd patientens
egna celler och férvintas ha en gynnsam sékerhetsprofil samt Idngvarig effekt. Att en kort behandlingsinsats har potential
att ge en mycket Idngvarig effekt dr en stor hélsoekonomisk férdel for savdl patienter som vardande enheter. Mer information
om Idogen finns att tillgd via https://www.idogen.com
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