A Grifols Company

GigaGen erhélt FDA-Genehmigung fur IND-Antrag zur Durchfihrung einer Phase-1-Studie mit dem
Onkologie-Kandidaten GIGA-564 bei soliden Tumoren

Die Phase-1-Studie wird von Forschern des National Cancer Institute im Rahmen eines Cooperative
Research and Development Agreement (CRADA) durchgefuihrt

GigaGen erwartet den Beginn der Studie im Jahr 2024

San Carlos, Kalifornien/USA, 12. Dezember 2023 (GLOBE NEWSWIRE) — Das Grifols-Tochterunternehmen
GigaGen Inc. hat von der US-amerikanischen Gesundheitsbehérde FDA (Food and Drug Administration) den
IND (Investigational New Drug)-Antrag auf Einleitung einer Phase-1-Studie zur Untersuchung des
Onkologie-Kandidaten GIGA-564 zur Behandlung von soliden Tumoren genehmigt bekommen. GigaGen ist
ein Biotechnologieunternehmen, das transformative Antikdrper zur Behandlung von Immundefekten,
Infektionskrankheiten und checkpoint-resistenten Krebsarten entwickelt.

"Wir freuen uns, diesen bedeutenden Meilenstein erreicht zu haben, der unserem ersten onkologischen
Kandidaten den Weg in die klinische Entwicklung ebnet", sagte Carter Keller, Senior Vice President von
Grifols und Leiter von GigaGen. "GIGA-564 ist ein neuartiger Ansatz zur Bekdmpfung von CTLA-4, der im
Vergleich zu bestehenden Anti-CTLA-4-Wirkstoffen eine verbesserte Anti-Tumor-Aktivitat und geringere
Nebenwirkungen verspricht. Wir freuen uns darauf, die Studie im Jahr 2024 zu beginnen und dieses
Potenzial in greifbare klinische Ergebnisse fur Patienten umzusetzen."

In bisherigen, nicht-klinischen Modellen hat GIGA-564 die intratumoralen regulatorischen T-Zellen (Tregs)
in der Mikroumgebung des Tumors dezimiert, was die tumorabtétende Aktivitat der zytotoxischen T-
Zellen ermdglicht. Im Vergleich zum bereits verfiigbaren Medikament Ipilimumab, einem monoklonalen
Antikdrper, der durch Hemmung des CTLA-4-Checkpoints wirkt, erreichte GIGA-564 eine hdhere
Wirksamkeit gegen den Tumor bei geringerer Toxizitat.

Die Phase-la/lb-Dosis-Eskalations- und Dosis-Erweiterungsstudie wird GIGA-564 fir die Behandlung
von fortgeschrittenen soliden Tumoren untersuchen. Die Studie wird von Forschern des National Cancer
Institute (NCI) der National Institutes of Health in enger Zusammenarbeit mit dem GigaGen-Team
durchgefuhrt.

Uber GIGA-564

GIGA-564, ein rein humaner monoklonaler Antikorper, unterscheidet sich von derzeit verfugbaren Anti-
CTLA-4-Medikamenten. Bisherige Anti-CTLA-4-Medikamente wurden so konzipiert, dass sie die
Interaktion von CTLA-4 mit seinen Liganden stark blockieren und dadurch die Co-Stimulation von T-
Zellen verstarken. Dieser Ansatz wird jedoch mit verstarkten immunologischen Nebenwirkungen in
Verbindung gebracht. Dariiber hinaus zeigen neuere Erkenntnisse, dass friihere Anti-CTLA-4-
Medikamente zu einer verstarkten Vermehrung von T-regulatorischen Zellen (Tregs) beitragen, was ihre
beabsichtigte Wirkung, zytotoxische T-Zellen zu aktivieren, die fur die Bekdmpfung von Tumoren
unerlasslich sind, dampfen konnte. Im Vergleich dazu liegt die Einzigartigkeit von GIGA-564 in seiner
minimalen CTLA-4-Blockade und seiner Fahigkeit, intratumorale Tregs in der Mikroumgebung des
Tumors zu dezimieren.

Uber Grifols

Grifols ist ein globales Gesundheitsunternehmen, das 1909 in Barcelona gegriindet wurde und sich fir
die Verbesserung der Gesundheit und des Wohlbefindens von Menschen weltweit einsetzt. Das
Unternehmen ist filhrend im Bereich der aus Plasma gewonnenen Arzneimitteln und der Transfusions-
medizin und entwickelt, produziert und bietet innovative Gesundheitsdienstleistungen und -ldsungen in
mehr als 110 Landern an.

Die Bedirfnisse der Patienten und unser standig wachsendes Wissen Uber viele chronische, seltene und
weit verbreitete Krankheiten, die manchmal lebensbedrohlich sind, treiben unsere Innovationen bei
plasmabasierten Therapien und anderen biopharmazeutischen Produkten zur Verbesserung der


https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=2528283-1&h=1934087907&u=http%3A%2F%2Fwww.gigagen.com%2F&a=GigaGen+Inc.
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Lebensqualitat voran. Grifols konzentriert sich auf die Behandlung von Krankheiten in einem breiten
Spektrum von Therapiebereichen: Immunologie, Hepatologie und Intensivmedizin, Pulmologie,
Hamatologie, Neurologie und Infektionskrankheiten.

Als Pionier in der Plasmabranche baut Grifols sein Netz von Spendezentren weiter aus, das mit tiber 390
Zentren in Nordamerika, Europa, Afrika, dem Nahen Osten und China das gréR3te der Welt ist.

Als anerkannter Marktfuihrer in der Transfusionsmedizin bietet Grifols ein umfassendes Portfolio an
Ldsungen zur Verbesserung der Sicherheit von der Spende bis zur Transfusion sowie klinische
Diagnosetechnologien. Wir liefern hochwertige biologische Produkte fiir die biowissenschatftliche
Forschung, fur klinische Versuche und fur die Herstellung pharmazeutischer und diagnostischer
Produkte. Dartber hinaus liefert das Unternehmen Hilfsmittel, Informationen und Dienstleistungen, die es
Krankenh&ausern, Apotheken und Angehdrigen der Gesundheitsberufe erméglichen, auf effiziente Weise
eine fachgerechte medizinische Versorgung zu gewahrleisten.

Grifols, mit mehr als 24.000 Mitarbeitern in mehr als 30 Landern und Regionen, hat sich einem
nachhaltigen Geschéaftsmodell verschrieben, das den Standard fur kontinuierliche Innovation, Qualitat,
Sicherheit und ethische Flhrung setzt.

Im Jahr 2022 belief sich der wirtschaftliche Effekt von Grifols in seinen Hauptgeschaftslandern auf 9,6
Milliarden Euro. Das Unternehmen schuf auRerdem 193.000 Arbeitsplatze, einschlieflich indirekter und
induzierter Arbeitsplatze.

Die A-Aktien des Unternehmens sind an der spanischen Borse notiert, wo sie Teil des Ibex-35 sind
(MCE:GRF). Die stimmrechtslosen B-Aktien von Grifols sind am Mercado Continuo (MCE:GRF.P) und
Uber ADRs an der amerikanischen NASDAQ (NASDAQ:GRFS) notiert.

GigaGen entwickelt neuartige Antikdrper-Medikamente zur Behandlung von Immunschwache,
Infektionskrankheiten und Checkpoint-resistenten Krebsarten durch den Einsatz von branchenfiihrenden
Einzelzelltechnologien. Die neuartigen Technologieplattformen von GigaGen ermdglichen es, komplette
Immunrepertoires als funktionale Antikdrperbibliotheken zu erfassen und neu zu erstellen. Dieser Ansatz
hat die Entwicklung von rekombinanten polyklonalen Antikdrpertherapien fir die Behandlung von
Infektionskrankheiten erméglicht. Dartber hinaus ist GigaGens fihrendes Onkologieprodukt, GIGA-564,
ein monoklonaler Anti-CTLA-4-Antikdrper, der durch einen einzigartigen Wirkmechanismus eine
verbesserte Anti-Tumor-Wirksamkeit in vivo gezeigt hat.

Weitere Informationen finden Sie unter www.grifols.com oder www.gigagen.com.
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