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|ldogen far godkdannande av Lakemedelsverket for sin kliniska fas
1/2a-studie

Idogen AB (publ) har fatt Lakemedelsverkets godkannande for sin kliniska fas 1/2a-studie fér IDO 8, en helt ny
typ av cellterapi for patienter med svar blédarsjuka som utvecklat antikroppar mot sin livsnédvandiga behand-
ling med koagulationsfaktor VIII. Bolaget berdknas att efter Lakemedelsverkets formella godkdnnande av
studiens svenska klinik kunna inleda patientrekryteringen under andra kvartalet 2022.

Idogen utvecklar tolerogena cellterapier dar malet ar att hindra en o6nskad aktivering avimmunforsvaret. For
patienter med blodarsjuka (hemofili A) bestar standardbehandlingen av koagulationsfaktor VIII, men en tredje-
del av patienterna utvecklar neutraliserande antikroppar mot behandlingen och gér den overksam. Fér att
hindra kroppens immunférsvar fran att angripa sadana biologiska lakemedel har Idogen utvecklat en patient-
specifik cellterapi med avsikt att skapa tolerans for patientens behandling med faktor Vill-koncentrat. Malet &r
att patienten darmed kan fortsatta med sin livsviktiga behandling.

Den kliniska fas 1/2a-studien med Idogens tolerogena cellterapi IDO 8 kommer att genomforas vid flera euro-
peiska provningscenter. Hittills har bolaget [dmnat in ansdkningar om godkdnnande av sin kliniska studie for
genomfdrande i Sverige och Norge. Studien ar en doseskaleringsstudie dar tre olika doser primart kommer att
utvarderas med avseende pa sdkerhet, men ger dven mojlighet att félja signaler pa preliminara effektpara-
metrar. Studien kommer att inkludera nio patienter och berdknas paga under 2022-2023. Utvardering av
studiens priméra och sekundara endpoints kommer att goras 26 veckor efter det att patienten fatt sin behand-
ling med IDO 8 och darutover kommer en forsta langtidsuppfdéljning att goras efter 52 veckor.

”"Godkannandet ar annu en viktig milstolpe och ett efterlangtat steg i utvecklingsresan for var cellterapi IDO 8
med slutmalet att hjalpa patienter med blodarsjuka till ett battre liv. Efter ett framgangsrikt arbete med att
fora var tillverkningsprocess fran laboratorieskala till industriskala ser vi nu fram emot att starta den kliniska fas
1/2a-studien med IDO 8”, sager Idogens vd Anders Karlsson.

Den kliniska prévningen har utformats i nara dialog med ledande specialister inom koagulationsjukdomar och
regulatoriska myndigheter i Norden med malet ar att utvardera sakerheten av IDO 8 samt f6lja signaler pa
behandlingseffekt hos patienterna.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Anders Karlsson, vd, Idogen AB
Tel: +46 70 918 00 10

E-post: anders.karlsson@idogen.com

Certified Adviser:
Erik Penser Bank AB, Box 7405, 103 91 Stockholm
Telefon: +46 (0)8-463 80 00

E-post: certifiedadviser@penser.se

Denna information lIimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 21 mars 2022 kl 08.14
CET.
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Idogen (Nasdagq First Growth Market: IDOGEN) utvecklar tolerogena cellterapier for att undvika att biologiska Iikemedel,
transplanterade organ eller kroppens egen vivnad angrips av patientens immunférsvar. Bolagets ldngst framskridna projekt
IDO 8 syftar till att dterstdlla effekten av likemedel mot blédarsjuka hos patienter som utvecklat himmande 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 Idngvarig effekt. Att en kort behandlingsinsats har potential
att ge en mycket Idngvarig effekt dr en stor hélsoekonomisk fordel fér savdl patienter som vdrdande enheter. Mer information
om Idogen finns att tillga via https://www.idogen.com
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