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U.S. Food and Drug Administration haver kliniskt
stopp for Oncopeptides pipeline-lakemedel OPD5

Stockholm — 1 april 2025 — Oncopeptides AB (publ) (Nasdaqg Stockholm: ONCO), ett
bioteknikféretag med fokus pa svarbehandlade cancerformer, meddelar idag att den
amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) har havt det
kliniska stoppet for Oncopeptides nasta generations-lakemedel OPD5.

OPDS5, som bygger pa féretagets egenutvecklade plattform fér peptid-
lakemedelskongjugat (PDC), &r en vidareutveckling av Oncopeptides
flaggskeppslékemedel melflufen (marknadsfort i Europa som Pepaxti) med en potentiellt
forbattrad risk/nytta-profil och ett starkt immaterialrattsligt skydd. OPDS5 &r initialt tankt att
riktas mot multipelt myelom, men kan pa sikt komma att utvarderas for andra indikationer
och sjukdomar.

"Vi ser fortsatt ett stort medicinskt behov av ett PDC-lskemedel i USA, vilket bekr&ftas av
ledande experter i landet,” sdger Sofia Heigis, VD fér Oncopeptides. "Med klartecken fran
myndigheten kan vi nu ga vidare med planerna fér klinisk utveckling.”

Som né&sta steg kommer Oncopeptides att fortsatta forberedelserna for en ny klinisk
studie, OP-502, som ska utvérdera sékerhet, tolerabilitet och effekt av OPD5. Baserat pa
likheterna med melflufen och den erfarenhet som samlats under dess amerikanska
godk&nnandeprocess beddmer Oncopeptides att OPD5 har potential att moéta viktiga
medicinska behov i bade USA och EU. Fér att stédja den fortsatta utvecklingen, inklusive
en fas 1-studie, utvarderar foretaget olika finansieringsalternativ, daribland partnerskap.

For mer information, inklusive frdgor och svar fér investerare, vanligen bessk
Oncopeptides.com.
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Om Oncopeptides
Oncopeptides &r ett svenskt biotechbolag inriktat pa forskning, utveckling och
kommersialisering av riktade terapier for svarbehandlade cancersjukdomar.

Bolaget anvander sin patenterade PDC-plattform for att utveckla peptidlénkade lskemedel
som snabbt och selektivt levererar cellgifter in i cancerceller. Bolagets
flaggskeppslakemedel kommersialiseras for narvarande i Europa, med partnerskapsavtal
for bland annat Sydkorea, Mellanéstern och Afrika.

Oncopeptides utvecklar flera nya lskemedelskandidater baserat pa sina tva patenterade
teknikplattformar PDC och SPIiKE.

Bolaget grundades ar 2000, har ca 80 anstéllda och verksamhet i Sverige, Tyskland,
Osterrike, Italien och Spanien. Oncopeptides &r noterat pad Nasdaq Stockholm med
forkortningen ONCO.

For mer information, se www.oncopeptides.com
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