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65 patienter har slutfort SPARKLE-studien

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE), ett biofarmaceutiskt bolag inriktat pa att forbattra
livet for personer som lever med sallsynt forekommande cancer, meddelade idag att per
den 29 december 2022, har 65 patienter slutfért den registreringsgrundande kliniska fas

3-studien SPARKLE med ledande ldakemedelskandidaten Orviglance.

Den 6 december 2022 meddelade Ascelia Pharma att 58 patienter hade slutfort SPARKLE-
studien, som kommer att omfatta totalt 80 patienter. Sedan detta tillkannagivande har
ytterligare 7 patienter slutfért studien. Bolaget forvantar sig en slutférd patientrekrytering i
februari-mars 2023 och en topline-utlasning i mitten av 2023.

SPARKLE-studien ar den tredje och sista av tre kliniska studier som utgor fas 3-programmet for
Orviglance, bolagets orala kontrastmedel som har beviljats sarldkemedelsstatus.
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Om oss

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarlakemedel inom
onkologi. Bolaget utvecklar och kommersialiserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska
behov och har en tydlig vag framat rérande utveckling och marknadsféring. Bolaget har tva
produktkandidater - Orviglance (tidigare benamnd som Mangoral) och Oncoral - i klinisk
utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malmé och ar noterat pa Nasdaqg Stockholm
(kortnamn: ACE). For mer information besok

Om Orviglance (tidigare benamnd som Mangoral)

Orviglance (manganklorid-tetrahydrat) ar ett nytt oralt kontrastmedel for
magnetkameraundersékningar som ar utvecklat for att forbattra upptackten och visualiseringen
av fokala leverskador (inklusive levermetastaser och primara tumaorer) hos patienter med
nedsatt njurfunktion. Dessa patienter riskerar allvarliga biverkningar fran den nuvarande
tillgangliga klassen av gadoliniumbaserade kontrastmedel. Orviglance, som har beviljats
sarlakemedelsstatus av amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration
(FDA), ar fér narvarande i fas 3-utveckling, inklusive den globala multicenterstudien SPARKLE.

Om Oncoral

Oncoral ar en ny oral irinotecan-baserad tablettformulering for cellgiftsbehandling av
magcancer. Oncoral har potentialen att erbjuda en mer patientvanlig behandlingsform, inklusive
en battre sakerhetsprofil med en daglig oral dosering i hemmet jamfort med intravendsa
hogdosinfusioner pa sjukhuset. Efter framgangsrika fas 1-resultat ar Oncoral nu férbered for fas
2-studier.
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