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Elicera Therapeutics far godkdannande fran
Lakemedelsverket att inleda fas lla i CARMA-studien i B-
cellslymfom

Uppsala, 17 september, 2026 — Elicera Therapeutics AB (publ) meddelade idag att
Liakemedelsverket har godkant en vasentlig andring av godkdannandet for den kliniska
provningen CARMA, vilket gor att studien kan ga vidare till fas lla. Rekrytering av
patienter kan nu inledas, och sex patienter ska behandlas med den rekommenderade
fas ll-dosen.

CARMA-studien, som genomférs i samarbete med Uppsala universitet som
medsponsor, bestar av tva delar: en dos-eskaleringsstudie (fas |) med 12 patienter,
som nu ar avslutad, samt en dos-expansionsstudie (fas lla) med 6 patienter. CAR T-
cellterapin ELC-301 inkluderar iTANK-plattformsteknologin, som genom parallell
immunaktivering syftar till en bredare och mer effektiv attack mot cancerceller.

Som tidigare kommunicerats rapporterades inga dosbegransande toxiciteter i fas I,
och studiens oberoende Data Safety and Monitoring Board (DSMB)
rekommenderade efter granskning av sékerhetsdata den hogsta dosnivan som fas Il-
dos. Efter Lakemedelsverkets godkdnnande av en vasentlig andring av
godkannandet fér den kliniska provningen kan patienter nu rekryteras till fas Ila och
behandlas med denna rekommenderade dosniva.

Den senaste datauppdateringen fran CARMA-studien, som publicerades i ett
pressmeddelande den 11 augusti, visade att bland elva behandlade och utvarderade
patienter i fas | hade samtliga uppnatt sjukdomskontroll, och 91 procent (10/11) hade
fatt objektiv tumorrespons, varav sex patienter (55 %) hade komplett metabol
respons (CMR) (sjukdomsfri status) som basta respons. Fyra av dessa sex patienter
var fortfarande i pagaende komplett respons vid den senaste uppféljningen, och tva
av dem hade bekraftats vara sjukdomsfria i minst tolv respektive arton manader.

"Lakemedelsverkets godkannande att fora CARMA-studien vidare till fas Ila ar en
viktig milstolpe for Elicera. Det innebar att vara kliniska team nu kan bdrja behandla
patienter med den dos vi identifierat som optimal, och bygga vidare direkt pa det djup
och den varaktighet i respons som vi redan sett under fas |. Jag ar tacksam mot
patienterna, provarna och de kliniska teamen i Uppsala och Stockholm som har gjort
detta majligt. Vart fokus nu ar att rekrytera patienter sa snabbt som mojligt sa att vi
kan fora den har behandlingen narmare de patienter som behover den”, sager
Eliceras vd Johan Liwing.
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Om CARMA-studien

CARMA éar en sa kallad fas l/lla-studie som utvarderar sakerhet och effekt av CAR T-cellsterapin ELC-
301 vid behandling av patienter med B-cellslymfom. Studien &r uppdelad i en doseskaleringsdel (fas I)
och en dosexpansionsdel (fas Ila). Fas | syftar primart till att faststalla den optimala dosen och
sakerheten hos upp till 12 patienter medan fas lla kommer att vidare utvardera effekten av max
tolererbar dos hos ytterligare sex patienter. Fas | planeras innefatta tre kohorter (doseringsgrupper)
med tre patienter i férsta och andra doseringsgruppen, samt sex patienter i den tredje
doseringsgruppen vilka forvantas erhalla maximal tolererbar dos. CARMA-studien genomfors

vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge.

Om ELC-301

ELC-301 ar en fjarde generationens CAR T-cellsterapi riktad mot CD20-antigenet, bevapnad med
bolagets iTANK-plattform fér aktivering av ett bredare och mer komplett parallellt immunsvar mot
cancer. CAR T-celler ar en cellterapiform som framstalls genom att med genmodifiering placera en
syntetisk receptor pa patientens T-celler (chimeric antigen receptor; CAR). Receptorn skraddarsys for
att ha en hog traffsakerhet mot ett enskilt tumoérantigen — en molekyl som ar synlig pa cancercellens
yta — och hjalper T-cellerna att leta upp, binda in till och déda cancerceller.

Om iTANK-plattformen

Den egenutvecklade och kommersiellt tillgangliga iTANK-plattformen har tagits fram i syfte att méta
tva av de storsta utmaningarna som CAR T-cellsterapier star infor vid behandling av solida tumorer:
en mycket blandad uppséattning av olika tumérmaltavlor och en fientlig tumérmikromiljé. Den
gentekniska metoden majliggor produktionen av ett neutrofilaktiverande bakteriellt protein (NAP) hos
CAR T-celler. Utsdndringen av NAP har visat sig kunna forstarka CAR T-cellens funktion samt framfor
allt aktivera ett parallellt immunsvar mot cancer via CD8+ mordar T-celler. Detta férvantas leda till en
bred attack mot de flesta tumdérmaltaviorna pa cancercellerna. iTANK-plattformen anvénds for att
bevapna bolagets egna CAR T-cellsterapier men kan ocksa tillampas universellt pa andra CAR T-
cellsterapier under utveckling. Proof-of-concept-data publicerades i Nature Biomedical Engineering i
april 2022. Publikationen med titeln “CAR T cells expressing a bacterial virulence factor trigger potent
bystander antitumour responses in solid cancers” (DOl nummer: 10.1038/s41551-022-00875-5) kan
hittas via féljande lank: https://www.nature.com/articles/s41551-022-00875-5. Mer information om
iTANK-plattformen finns har: https://www.elicera.com/technology

Om Elicera Terapeutics AB

Elicera Therapeutics AB ar ett cell- och genterapibolag i klinisk fas som utvecklar nasta generations
immunonkologiska behandlingar baserat pa iTANK-bevapnade onkolytiska virus och CAR T-celler.
Bolaget har fyra lakemedelskandidater i utveckling, tva CAR T-celler och tva onkolytiska virus, som
baseras pa forskning genomférd av professor Magnus Essands forskargrupp vid Uppsala universitet.
Den fardigutvecklade och kommersiellt tillgangliga teknologiplattformen, iTANK, kan anvandas for att
optimera effekten av samtliga CAR T-celler under utveckling och aktivera mérdar-T-celler mot cancer.
Bolaget adresserar en internationell miljardmarknad inom cellterapiutveckling genom att erbjuda
utlicensiering av iTANK till CAR T-cellsutvecklare inom lakemedelsindustrin. Eliceras aktie (ELIC) ar
noterad pa Nasdaq First North Growth Market.

For mer information, vanligen besok wwwe.elicera.se
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