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Ascelia Pharma har genomfoért FDA:s Type A-
mote avseende Orviglance NDA

Ascelia Pharma genomférde den 9 september 2026 det planerade Type A-métet med den
amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA avseende Complete Response Letter (CRL) for
registreringsansdkan (NDA) fér Orviglance®.

Motet gav mojlighet att diskutera de fragor som FDA lyft fram i CRL:et samt att fa ytterligare
klarhet kring den fortsatta processen for att erhalla ett regulatoriskt godkannande for
Orviglance i USA. Ascelia kommer att aterkomma med en uppdatering om den regulatoriska
vagen framat efter att FDA:s officiella motesprotokoll har mottagits. Motesprotokollet forvantas
erhallas inom cirka 30 dagar.
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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 och Oncoral - i utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i
Malmo och ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: ACE). For mer information besok
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