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Ascelia Pharma uppdaterar om Orviglance

Ascelia Pharma AB (publ) (STO: ACE), ett bioteknikbolag med fokus pa att forbattra livet
for manniskor som lever med sallsynta cancerformer, ger ytterligare uppdateringar i
anslutning till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA:s nyliga publicering av
Complete Response Letter (CRL) for ldakemedelsansékan (NDA) fér Orviglance®.

Som tidigare meddelats forbereder Ascelia Pharma ("Ascelia”) ett Type A-mdte med FDA for att
fa en detaljerad forstaelse av de synpunkter som anfors i CRL och for att hitta den mest effektiva
vagen framat for Orviglance.

Ascelia noterar att FDA:s kommentarer i den kliniska delen av CRL avser bildlasningsprocessen.
For att tydliggora var standpunkt lamnar vi har ytterligare fakta och relevant kontext.

Ascelia anser att den registreringsgrundande fas 3-studien ASC-Man-P016 ("SPARKLE") ar en
tillracklig och valkontrollerad studie, och SPARKLE-datasetet ger en omfattande och robust
grund for att utvardera Orviglances kliniska prestanda. SPARKLE-studien genomférdes enligt
studieprotokollet och genererade omfattande bilddata. Bildinsamling inkluderade alla planerade
MRI-sekvenser, inklusive T1-viktade, T2-viktade och diffusionsviktade bildsekvenser (DWI).

Mangan, det aktiva amnet i Orviglance, ar en T1-forstarkande substans.’

Som tidigare namnts innebar begransningar i den initiala bildlasningsprocessen att inga
slutsatser om effektivitet kan dras baserat pa utvarderingen av dessa bildlasare.

Baserat pd en noggrann analys implementerades darefter en ny bildlasningsprocess med nya
oberoende, blindade bildlasare utan férkunskap om SPARKLE-bilderna eller tidigare
lasningsresultat. Bildlasningen genomfoérdes enligt fordefinierade procedurer for att erhalla en
konsekvent och rigorés beddmning av bilddatan. De initiala begransningarna med bildlasning
och den resulterande utvarderingen diskuterades med FDA och myndighetens aterkoppling
inforlivades i NDA:n.

Bolaget noterar ocksa att vissa fradgor som tas upp av FDA ror produktdokumentation. Ascelia
forvantar sig att kunna hantera dessa fragor inom kort.

Ascelia avser att lamna ytterligare uppdatering efter det planerade métet med FDA och det
officiella métesprotokollet har mottagits. Bolaget valkomnar méjligheten att diskutera de fragor
som lyfts i CRL med FDA.
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Om oss

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarldkemedel 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). Fér mer information besok
http://www.ascelia.com.
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Magnus Corfitzen, CEO
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Email: anton.hansson@ascelia.com
Tel: +46 735179 113

Denna information ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande.
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