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OSE Immunotherapeutics annonce les résultats de Topline positifs de I'étude de
Phase 2 randomisée Combi-TED de Tedopi® (OSE2101) dans le cancer du poumon
non a petites cellules métastatique

e Les résultats de Topline seront présentés par le Pr Federico Cappuzzo, PhD, le 25 octobre
2026 au congres annuel de I'European Society for Medical Oncology (ESMO) a Madrid

e OSE Immunotherapeutics organisera un webcast avec des experts internationaux du
cancer du poumon le 4 novembre 2026

Nantes, France, 19 octobre 2026 — 7h30 CEST — OSE Immunotherapeutics SA (ISIN : FR0012127173 ;
Mnémo: OSE), une société de biotechnologie au stade clinique développant des thérapies first-in-class en
immuno-oncologie et immuno-inflammation, annonce aujourd’hui la publication de I'abstract sélectionné
pour une présentation orale lors du prochain congres annuel 2026 de I'ESMO, dévoilant les résultats de
Topline de 1'étude clinique académique internationale de Phase 2 Combi-TED, promue par FoRT. Cette
étude évalue Tedopi® (OSE2101), en combinaison avec une chimiothérapie ou un anti-PD1, en 2™ ligne de
traitement chez des patients atteints d'un cancer du poumon non a petites cellules métastatique (CPNPC).

Le Pr Federico Cappuzzo, PhD, Directeur du département d’Oncologie Médicale de I'Istituto Nazionale
Tumori Regina Elena (Rome, Italie) et Investigateur Principal de I'étude, a commenté : « La seule option
dont nous disposons actuellement dans notre pratique, pour ces patients en deuxiéme ligne, reste
malheureusement le docétaxel, qui présente la toxicité propre a la chimiothérapie et une efficacité limitée.
Le Tedopi® en monothérapie a déja montré des signes de supériorité par rapport au docétaxel en termes
d’efficacité, associés a un meilleur profil de sécurité et de tolérance ; I'étude de phase 3 ARTEMIA,
actuellement en cours, a été spécialement congue pour le confirmer. Dans I'essai Combi-TED, nous avons
pratiquement doublé la survie a un an grdce a Tedopi® associé soit a la chimiothérapie par docétaxel, soit a
I'immunothérapie par nivolumab, un résultat extrémement encourageant qui représente une nouvelle
avancée dans la stratégie thérapeutique pour les patients atteints d’un CPNPC progressif. »

Combi-TED est une étude de Phase 2 en ouvert, randomisée, a trois bras, évaluant Tedopi® en combinaison
avec docétaxel ou l'inhibiteur de point de contréle immunitaire anti-PD1 nivolumab (Opdivo®), ou
docétaxel seul (bras de référence), en traitement de deuxiéme ligne chez 106 patients HLA-A2 positifs
atteints d’'un CPNPC métastatique, sans mutation EGFR ni réarrangement ALK ou ROS1, aprées une premiere
ligne de chimio-immunothérapie. Le critere principal d’évaluation est le taux de survie globale a un an (SG).
L'étude était conduite dans 19 centres en France, en Italie et en Espagne.

(NCT04884282).

Le critére d'évaluation principal a été atteint, et les résultats ont montré un taux de survie globale (SG) a un
an statistiquement significatif pour les deux combinaisons : Tedopi® et docétaxel (SG =47% ; p = 0,001) et
Tedopi® et nivolumab (SG = 46% ; p = 0,002), mais pas pour le docétaxel en monothérapie (SG =29% ; p =
0,287).


https://clinicaltrials.gov/study/NCT04884282?term=combi-ted&viewType=Card&rank=1
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Les analyses statistiques bayésiennes suggérent une probabilité a posteriori supérieure a 90 % d'une
amélioration de la survie globale a un an par rapport au docétaxel seul pour les deux combinaisons avec
Tedopi®.

Des événements indésirables liés au traitement sont survenus chez 89% (Tedopi® + docétaxel), 82%
(Tedopi® + nivolumab) et 79% (docétaxel seul) des patients. Des événements indésirables graves liés au
traitement ont été signalés chez 17% (Tedopi® + docétaxel), 24% (Tedopi® + nivolumab) et 17% (docétaxel
seul) des patients. Aucun signal de sécurité inattendu n’a été observé.

Les résultats définitifs seront présentés le 25 octobre 2026 lors du congrés annuel 2026 de I'ESMO a Madrid
par le Pr Federico Cappuzzo, PhD, investigateur principal de I'étude.

Par ailleurs, OSE organisera le 4 novembre 2026 un webcast avec des experts internationaux du cancer du
poumon afin d'évoquer ces résultats et le potentiel de Tedopi® pour les patients atteints d’un CPNPC
progressif apres une premiere ligne de chimio-immunothérapie, en présence du Dr Stephen Liu (MedStar
Georgetown University Hospital) et du Pr Federico Cappuzzo, PhD (/stituto Nazionale Tumori Regina Elena,
Rome).

Dr Silvia Comis, Directrice de la Recherche Clinique et Médicale, a commenté : « Les combinaisons avec
Tedopi nous encouragent a poursuivre I'évaluation des stratégies d'immunothérapie par vaccin dans ce
contexte clinique. Une étude d'enregistrement de phase 3 comparant la monothérapie par Tedopi au
docétaxel (ARTEMIA) recrute actuellement des patients atteints d'un CPNPC présentant une résistance
secondaire a I'immunothérapie ; les résultats sont attendus début 2028. »

Webcast avec des experts internationaux
Mercredi 4 novembre 2026
17h00 CET / 12h00 ET

Direct en anglais avec un sous-titrage optionnel en frangais
Lien vers le Webcast : https://bit.ly/3UpDfL8

A PROPOS D’OSE IMMUNOTHERAPEUTICS

OSE Immunotherapeutics est une société de biotechnologie qui développe des produits first-in-class en immuno-oncologie (I0) et immuno-
inflammation (1&I) pour répondre aux besoins non satisfaits des patients d’aujourd’hui et de demain. Nous sommes partenaires d’institutions
académiques et de sociétés biopharmaceutiques leaders pour conjuguer nos efforts afin de développer et mettre sur le marché des médicaments
de transformation pour les personnes souffrant de maladies graves. OSE Immunotherapeutics est basé a Nantes et a Paris et est cotée sur Euronext.
Plus d’informations sur les actifs d’OSE Immunotherapeutics sont disponibles sur le site de la Société : http://ose-immuno.com. Suivez-nous sur
LinkedIn.

A PROPOS DE FORT

FORT (Fondazione Ricerca Traslazionale) a pour objectif de soutenir la recherche en oncologie en optimisant les traitements disponibles et en
cherchant a améliorer I'espérance de vie des patients. De nombreux médicaments anticancéreux sont disponibles en oncologie ; malheureusement,
seule une minorité de patients y répondent, tandis que beaucoup en subissent les effets secondaires. La recherche translationnelle permet
d'identifier quels patients répondront a un traitement et lesquels n'y répondront pas. Elle aide également a déterminer la valeur pronostique de
divers facteurs biologiques, permettant ainsi aux médecins de mieux prédire I'évolution de la maladie. Les activités de la FORT comprennent la
promotion d'études cliniques et précliniques, le soutien aux initiatives scientifiques ainsi que la diffusion et la publication des données scientifiques



https://bit.ly/3UpDfL8
http://ose-immuno.com/
https://www.linkedin.com/company/ose-immunotherapeutics/?viewAsMember=true
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qui en résultent. Par ailleurs, la FoRT s'efforce d'apporter une aide concréete aux patients pour les accompagner dans la prise en charge de leur
maladie et leur permettre d'accéder aux meilleures options thérapeutiques disponibles. Plus d'informations sur www.fondazionefort.org.

Contacts

OSE Immunotherapeutics: investors@ose-immuno.com

FP2COM (Relations Médias): Florence Portejoie: fportejoie@fp2com.fr | +33 6 07 768 283

Astr Partners (Relations Investisseurs): Brian Korb: brian.korb@astrpartners.com | +1 917-653-5122

Déclarations prospectives

Ce communiqué contient de maniére implicite ou expresse des informations et déclarations pouvant étre considérées comme prospectives
concernant OSE Immunotherapeutics. Elles ne constituent pas des faits historiquement avérés. Ces informations et déclarations comprennent des
projections financieres reposant sur des hypothéses ou suppositions formulées par les dirigeants d’OSE Immunotherapeutics a la lumiére de leur
expérience et de leur perception des tendances historiques, de la situation économique et sectorielle actuelle, de développements futurs et d’autres
facteurs qu’ils jugent opportuns.

Ces déclarations prospectives peuvent étre souvent identifiées par I'usage du conditionnel et par les verbes « s’attendre a», «anticiper», «croire»,
«planifier» ou «estimer» et leurs déclinaisons et conjugaisons ainsi que par d’autres termes similaires. Bien que la direction d’OSE
Immunotherapeutics estime que ces déclarations prospectives sont raisonnables, les actionnaires d’OSE Immunotherapeutics et les autres
investisseurs sont alertés sur le fait que leur réalisation est sujette par nature a de nombreux risques connus ou non et incertitudes, difficilement
prévisibles et en dehors du contréle d’OSE Immunotherapeutics. Ces risques peuvent impliquer que les résultats réels et développements
effectivement réalisés different significativement de ceux indiqués ou induits dans ces déclarations prospectives. Ces risques comprennent
notamment ceux développés ou identifiés dans les documents publics déposés par OSE Immunotherapeutics aupres de I’AMF. De telles déclarations
prospectives ne constituent en rien la garantie de performances a venir. Ce communiqué n’inclut que des éléments résumés et doit étre lu avec le
Document d’Enregistrement Universel d’OSE Immunotherapeutics, enregistré par I’AMF le 4 juin 2026, incluant le rapport financier annuel 2025,
disponible sur le site internet d’OSE Immunotherapeutics. OSE Immunotherapeutics ne prend aucun engagement de mettre a jour les informations
et déclarations prospectives a I'exception de ce qui serait requis par les lois et reglements applicables.


http://www.fondazionefort.org/
mailto:investors@ose-immuno.com
mailto:fportejoie@fp2com.fr

