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Elicera Therapeutics slutfor fas I-delen i CARMA-studien av
ELC-301 och rapporterar komplett metabol respons i 8 av
12 patienter

Uppsala, 12 oktober 2026 — Elicera Therapeutics AB (publ) meddelar idag att fas I-
delen av CARMA-studien har slutforts. Studien utvarderar sdkerheten och den
preliminara effekten av stegvis 6kade doser av ELC-301, Eliceras iTANK-bevapnade
CAR T-cellsterapi, hos patienter med B-cellslymfom som saknar aterstaende botande
behandlingsalternativ. Atta av tolv patienter uppnadde komplett metabol respons
(CMR), vilket innebar sjukdomsfrihet, som basta behandlingssvar under
uppfoljningen. Objektiv tumorrespons, dvs en minskning av tumoérborda,
observerades hos elva patienter. Sex patienter kvarstod i CMR vid den senaste
uppfoljningen.

"Slutférandet av doseskaleringsdelen i CARMA-studien ar en viktig milstolpe for Elicera.
Sarskilt anmarkningsvart ar inte bara den hdga andelen patienter som svarar pa
behandlingen, utan aven djupet och varaktigheten i responsen hos en population som inte
langre hade nagra verksamma behandlingsalternativ. Detta inkluderar patienter som
drabbats av aterfall efter genomférd CAR T-cellsterapi. Vissa patienter i studien har nu
bibehallit sitt behandlingssvar i betydligt dver ett ar, vilket ar en tidig men meningsfull signal
om en langvarig effekt. Resultaten starker var tilltro till potentialen hos ELC-301 och iTANK-
plattformen. Vi férbereder oss nu for en fullstandig analys av alla insamlade data fran fas I-
delen av studien samt for patientrekryteringen till fas lla, dar vi ser fram emot att bygga
vidare pa dessa uppmuntrande resultat", sager Johan Liwing, vd for Elicera Therapeutics.

"Vi &r uppmuntrade av att ta del av behandlingssvaren och sakerhetsprofilen, som stédjer en
fortsatt klinisk utveckling av ELC-301. Varje tecken pa effekt har enorm betydelse i det har
sammanhanget. Patienterna som deltar i studien har inga aterstdende botande
behandlingsalternativ och skulle, givet sitt sjukdomsstadium, normalt ha en mycket
begransad forvantad livslangd. Att dessa tidiga resultat har uppnatts i en sa svarbehandlad
population gér dem sarskilt betydelsefulla nar vi nu gar vidare in i fas lla," kommenterar
Gunilla Enblad, professor vid institutionen fér immunologi, genetik och patologi, 6verlakare i
onkologi vid Akademiska sjukhuset i Uppsala, samt klinisk huvudprévare for CARMA-
studien.

Sammanfattning av de viktigaste resultaten fran fas I-delen av CARMA-studien

e Patienterna i fas I-delen har generellt genomgatt omfattande tidigare behandling.
Flera har fatt multipla linjer av cellgiftsbehandling, stamcellstransplantation och, i tre
fall, tidigare CAR T-cellsterapi innan de inkluderades i studien.

e Samtliga tolv patienter i den doseskalerande fas |-delen har nu behandlats och den
preliminara effekten har utvarderats efter minst en manads uppfdljningstid.

¢ Ingen dosbegransande toxicitet (DLT) har observerats i nagon av de tre
dosgrupperna, och ELC-301 har fortsatt tolererats val.



e Lovande, djup och varaktig respons har observerats:

o Komplett metabol respons (CMR; ingen aktiv sjukdom): 67 % (8/12 patienter).

o Total svarsfrekvens (ORR; objektiv tumdrrespons): 92 % (11/12 patienter).
Tre av de tolv utvarderade patienterna hade tidigare erhallit CAR T-cellsterapi
men fick darefter aterfall. Efter behandling med ELC-301 uppnadde samtliga
tre patienter sjukdomskontroll, varav tva fick ett objektivt tumdrsvar, inklusive
en CMR.

o Sjukdomskontroll: 100 % (12/12 patienter).

o Av de atta patienter som uppnatt CMR som deras basta respons hittills
kvarstar sex i CMR vid det senaste uppfoljningstillfallet; tva aterfoll i sjukdom
efter att initialt ha svarat positivt pa behandlingen.

o En patient har bekraftad CMR i minst 18 manader. Ytterligare en annan
patient har bekraftad CMR i minst 12 manader.

ELC-301 ar en CAR T-cellsterapi av fjarde generationen som riktar in sig pa malantigenet
CD20 och ar utrustad med bolagets iTANK-plattform for att aktivera ett bredare och mer
omfattande parallellt immunsvar mot cancer.

CARMA-studien ar en klinisk fas I/lla-studie som utvarderar sakerhet, optimal dosering och
preliminar effekt av ELC-301 hos patienter med aterkommande eller svarbehandlat B-
cellslymfom som har genomgatt minst tva tidigare linjer av standardbehandling och som inte
har nagra aterstaende botande behandlingsalternativ. Studien omfattar en doseskaleringsfas
(fas 1) med tolv patienter foérdelade pa tre kohorter for att identifiera den maximalt tolererbara
dosen, foljt av ytterligare utvardering av sex patienter i en expansionsfas (fas lla).

Lakemedelsverket har nyligen godkant en vasentlig andring av tillstandet for CARMA-
studien, vilket goér det majligt att nu ga vidare till fas lla. Patientrekryteringen férvantas
inledas under fjarde kvartalet 2026.
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Om CARMA-studien

CARMA ar en sa kallad fas I/lla-studie som utvarderar sdkerhet och effekt av CAR T-cellsterapin ELC-
301 vid behandling av patienter med B-cellslymfom. Studien ar uppdelad i en doseskaleringsdel (fas 1)
och en dosexpansionsdel (fas lla). 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 forsta 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
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bolagets iTANK-plattform foér aktivering av ett bredare och mer komplett parallellt immunsvar mot
cancer. CAR T-celler &r 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 tumdrantigen — en molekyl som &r 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 uppsattning av olika tumérmaltavlor och en fientlig tumérmikromiljé. Den
gentekniska metoden mojliggdr 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+ mdérdar T-celler. Detta férvantas leda till en
bred attack mot de flesta tumoérmaltaviorna pa cancercellerna. iTANK-plattformen anvands 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 1ank: https://www.nature.com/articles/s41551-022-00875-5. Mer information om
iTANK-plattformen finns har: https://www.elicera.com/technology

Om Elicera Therapeutics 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 genomford 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 mordar-T-celler mot
cancer. Bolaget adresserar en internationell miljardmarknad inom cellterapiutveckling genom att
erbjuda utlicensiering av iTANK till CAR T-cellsutvecklare inom Iakemedelsindustrin. Eliceras aktie
(ELIC) ar noterad pa Nasdagq First North Growth Market.

For mer information, vanligen besék www.elicera.se
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