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Cantargia erhaller positivt utlatande fran EMA om sarlakemedelsstatus for
nadunolimab vid behandling av bukspottkortelcancer

Cantargia AB meddelade idag att kommittén fér sdrlikemedelsstatus (COMP) vid europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) har gett ett positivt utldtande om sidrlikemedelsstatus fér nadunolimab (CANO4) for behandling av
bukspottkortelcancer. Europiska kommissionen forvantas diarmed bevilja ansékan om sarlikemedelsstatus. Detta ger
maojlighet att utnyttja flera incitament vid den fortsatta kliniska utvecklingen av CANO4 i bukspottkortelcancer.

Den interleukin-1 receptor accessory protein (ILLRAP)-bindande antikroppen CANO04 &ar Cantargias huvudprojekt och
utvdrderas i ett flertal kliniska studier i kombination med cellgiftsregimer foér behandling av olika former av cancer, bland
annat duktalt adenocarcinom (PDAC), den vanligaste formen av bukspottkértelcancer.

COMP vid EMA har lamnat ett positivt utlatande om sarldkemedelsstatus for CANO4 for behandling av
bukspottkortelcancer. Utlatandet har ldmnats till europeiska kommissionen som foérviantas godkanna sarlakemedelsstatus
inom 30 dagar. Det positiva utlatandet baseras pa data fran den pagdende CANFOUR-studien, en fas I/lla-studie dar CANO4
undersoks i patienter med avancerad PDAC i forsta linjens kombination med gemcitabin och nab-paclitaxel. CANO4
beviljades sarladkemedelsstatus for bukspottkortelcancer i USA av amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) i september
2021.

EMA:s sarlakemedelsstatus avser att framja utvecklingen av nya behandlingar for livshotande eller kroniskt forsvagande
sjukdomar som &r séllsynta och drabbar hogst fem pa 10 000 individer i EU. For att erhalla sdrlakemedelsstatus i EU, ar ett
av flera krav att, savida inte tillrdckliga behandlingsmetoder finns godkidnda fér den berorda sjukdomen, maste
behandlingen vara av signifikant nytta for de individer som drabbats av sjukdomen. Behandlingar som uppfyller EMA:s krav
for sarlakemedelsstatus ges mojlighet att utnyttja flera incitament, bland annat 10 ars marknadsexklusivitet, assistans med
studieprotokoll och eventuellt reducerade avgifter for regulatoriska aktiviteter. Mer information finns pa
www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation-research-development.

CANO4 utvarderas for narvarande i tva pagaende kliniska studier for behandling av PDAC. Parallellt med CANFOUR-studien
undersdks CANO4 dven i kombination med FOLFIRINOX i forsta linjens behandling av patienter med metastaserande PDAC i
fas Ib-studien CAPAFOUR. Interimsdata fran 33 PDAC-patienter i CANFOUR visar att kombinationsbehandling med CANO4
ger langvariga responser eller pseudoprogression i PDAC-patienter, vilket bidrar till bdde langre progressionsfri éverlevnad
liksom medianéverlevnad jamfort med historiska kontrolldata. Forberedelser for klinisk utveckling i sen fas pagar for start
under 2022 i PDAC.

“Sdrlékemedelsstatus medfér en mdngd mdjligheter for nadunolimab. Vi avser utnyttja dessa i vdrt starka engagemang att
flytta fram utvecklingen av nya behandlingsalternativ fér bukspottkértelcancer” sa Goran Forsberg, VD pa Cantargia.
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Denna information dr sadan som Cantargia AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande den 14 oktober 2021 kl. 08.30
CET.

Om Cantargia

Cantargia AB (publ), org. nr 556791-6019, ar ett bioteknikbolag som utvecklar antikroppsbaserade behandlingar for
livshotande sjukdomar och har etablerat en plattform baserat pa proteinet ILIRAP, involverat i ett flertal cancerformer och
inflammatoriska sjukdomar. Huvudprojektet, antikroppen nadunolimab (CANO4), studeras kliniskt i kombination med
cellgifter eller immunterapi med primart fokus pa icke-smacellig lungcancer och bukspottkortelcancer. Positiva interimsdata
fran kombination med cellgifter indikerar en hogre effektivitet dn vad som férvantas med enbart cellgifter. Cantargias andra
projekt, antikroppen CAN10, behandlar allvarliga autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar, med initialt fokus pa systemisk
skleros och myokardit.


http://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation-research-development
mailto:goran.forsberg@cantargia.com

Cantargia ar listat pa Nasdaq Stockholm (ticker: CANTA). Mer information om Cantargia finns att tillgd via
www.cantargia.com.

Om nadunolimab (CAN04)

Antikroppen CANO4 binder starkt till dess malmolekyl ILLRAP och fungerar genom inducering av ADCC och blockering av IL-
la- och IL-1B-signalering. CANO4 kan darmed motverka IL-1-systemets bidrag till en immunsuppressiv mikromiljo i tumorer
liksom utvecklandet av resistens mot cellgiftsbehandling. CANO4 undersoks i flertal pagaende kliniska studier. | fas I/lla-
studien CANFOUR, undersoks forsta linjens kombinationsbehandling med standardcellgifter for patienter med PDAC
(gemcitabin/nab-paclitaxel) eller NSCLC (gemcitabin/cisplatin)  (NCT03267316). Positiva interimsdata  for
kombinationsterapierna visar langvariga responser eller pseudoprogression hos patienter med PDAC vilket ger iPFS pa 7,8
manader i median och en 6verlevnad pa 12,6 manader i median. Hogre effekt observerades dven i NSCLC-patienter med en
PFS pa 7,2 manader i median. Responsfrekvens pa 53% observerades i patienter med icke-skivepitel NSCLC, med &nnu
hogre responser i patienter som tidigare behandlats med pembrolizumab. Dessa resultat visar hogre effekt jamfort med vad
som foérvantas med enbart cellgifter. CANO4 undersoks med cellgifter dven i fas I-studien CAPAFOUR med FOLFIRINOX i
forsta linjens behandling av metastaserande PDAC (NCT04990037), och i tva ytterligare kliniska studier, CESTAFOUR och
TRIFOUR, i andra cancerformer sasom gallgangscancer, tjocktarmscancer och trippelnegativ brostcancer. CANO4 utvérderas
dven med immunkontrollhdmmaren pembrolizumab, med eller utan cellgifter, i fas I-studien CIRIFOUR (NCT04452214).
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