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Oasmias partner Elevar ger uppdatering om
utvecklingsplanerna for Apealea i
aggstockscancer

~ Elevar och Oasmia hdller en telefonkonferens och webcast idag kl. 16:00 ~

Uppsala den 3 december 2020 — Oasmia Pharmaceutical, ett innovationsinriktat specialty pharma-
bolag, delger idag en uppdatering frén bolagets samarbetspartner Elevar Therapeutics om
utvecklingsplanerna for Apealea (paclitaxel micellar) inom indikationen dggstockscancer. Sedan
Elevar forvarvade rattigheterna till Apealea, en cremofor-fri formulering av paklitaxel, i slutet av
mars 2020 har Elevar haft interaktioner med det amerikanska Idkemedelsverket FDA och erhdllit
radgivning med avseende pé det fortsatta utvecklingsprogrammet fér Apealea. Baserat pd dessa
interaktioner har Elevar beslutat att genomféra tvé nya studier med Apealea innan en
registreringsansokan (NDA) ldmnas in till FDA, bdda med planerad start under férsta halvaret
2021.

® Den forsta planerade studien dr en farmakokinetikstudie som Elevar avser att inleda under
férsta halvaret 2021. Studien férvantas ta cirka 12 manader att slutfora.

® Elevar planerar ocksé att inleda en registreringsgrundande studie, en sd kallad superiority
study, i syfte att utvardera sdkerhet och effekt av Apealea vid epitelial dggstockscancer.
Elevar arbetar nara amerikanska GOG Foundation (GOG-F), genom deras GOG Partners
program, for att planera och genomféra den har globala studien med planerad start under
forsta halvaret 2021. Studien férvantas ta cirka 24-36 mdnader att slutfora.

"Trots den globala pandemin har Elevar gjort stora framsteg med utvecklingsprogrammet for
Apealea i dggstockscancer. Vi har utformat ett kliniskt program for Apealea baserat pd guidning
frdn FDA och vetenskapliga radd bestdende av internationellt framstdende forskare inom fdltet”,
sager Alex Kim, vd for Elevar Therapeutics. "Paclitaxel ar ett valkant cytostatikum som har visat sig
vara effektivt for behandling av dggstockscancer men de godkénda formuleringarna i USA baseras
pd cremofor-EL som béde kan orsaka allvarliga biverkningar och krdva Iéngre infusionstider. De
kan darfor kan vara oladmpliga for patienter som har vissa andra underliggande sjukdomar eller
som inte tolererar forbehandling med steroider. Elevar ar dedikerade att gora Apealea tillgangligt
varlden over for patienter med epitelial dggstockscancer och vi forvantar oss att Apealea kommer
att bli den forsta cremofor-fria formuleringen av paklitaxel som godkdnns av FDA”.

"Den kliniska nyttan med paklitaxel ar valetablerad inom onkologi", sager David M. O'Malley, M.D.,
Professor och Director, Division of Gynecologic Oncology, Co-Director, Gyn Oncology Phase |
Program, vid Ohio State University och James Cancer Center. "En cremofor-fri formulering av
paclitaxel micellar har potential att bidra till forbattrade kliniska resultat och
behandlingsupplevelser for patienter med epitelial dggstockscancer".

Darutover undersoker Elevar mojligheterna att anvanda Apealea i andra indikationer utover
dggstockscancer.
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Apealea erholl marknadsgodkdnnande av Europeiska kommissionen 2018, vilket var det forsta
godkannandet i Europa av en cremofor-fri formulering av paklitaxel for behandling av epitelial
dggstockscancer. Apealea har erhdllit saridkemedelsstatus fran FDA for behandling av epitelial
aggstockscancer, vilket kan medféra flera potentiella férdelar, inklusive sju drs
marknadsexklusivitet.

"Dessa tvé nya studier med Apealea kan hjdlpa till att sdkra en framgdangsrik registrering i USA och
tillhandahdlla nya data som stddjer en stark produktinformation, en sé kallad label, vilket ¢r
avgorande for kommersiell framgdng. Som tidigare kommunicerats kommer Oasmia genom
partnerskapet med Elevar fd tvasiffrig royalty pd all forsaljning samt milstolpsbetalningar i
samband med godkdnda indikationer”, kommenterade Frangois Martelet, VD p& Oasmia.

Sedan mars har Elevar ocksd gjort betydande framsteg for att ge patienter utanfor USA tillgéng till
Apealea:

® Elevar och Tanner Pharma lanserade ett globalt Named Patient Program som mojliggor att
Apealea kan tillhandahdllas pd marknader utanfor USA ddr Apealea tidigare inte varit
kommersiellt tillganglig.

® Elevar tecknade ett avtal med Taiba Middle East FZ LLC for kommersialisering av Apealea i
Mellandstern och Nordafrika.

Elevar for aktiva diskussioner med flera andra potentiella kommersiella partners for Apealea i
regioner runt om i varlden, inklusive Europa.

Telefonkonferens
Elevar och Oasmia kommer att hélla en telefonkonferens och webcast den 3 december kl. 16:00
CET med féljande deltagare:

® Francois Martelet, vd, Oasmia Pharmaceutical AB
® Alex Kim, vd, Elevar Therapeutics Inc.
® Mark Gelder, MD, Head of Medical Affairs, Elevar Therapeutics Inc.

Lank: https://tv.streamfabriken.com/press-conference-december

Uppringningsnummer:
SE: +46850558366
UK: +443333009262
US: +1-833-526-8384

Om Apealea (paklitaxel micellar)

Apealea ar en patenterad, vattenldslig, intravendst injicerbar cremofor-fri formulering av paklitaxel.
Paklitaxel ar ett valkéant cytostatikum som anvdnds fér behandling av ett antal cancertyper, till
exempel brostcancer, dggstockscancer, lungcancer, urinblésecancer, prostatacancer, melanom och
matstrupscancer, liksom andra typer av solida tumaércancer. Cremofor EL ar ett Idsningsmedel som
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anvands i flertalet Ickemedel med 1&g vattenldslighet, bland annat substansen paklitaxel, och ar
forknippad med overkanslighetsreaktioner. Apealea har erhdllit marknadsgodkdnnande av
Europeiska kommissionen i november 2018, vilket gor Apealea till den férsta cremofor-fria
formuleringen av paklitaxel godkand for behandling av aggstockscancer.

Om dggstockscancer

Aggstockscancer dr en av de vanligaste kvinnliga cancerformerna som pdaverkar de primdra
reproduktionsorganen(1]. Det ar den femte vanligaste cancerformen bland kvinnor i USA, med en
prevalens pd ndstan 230 000 kvinnor, och star for fler dédsfall &n ndgon annan cancerform i det
kvinnliga reproduktionssystemet[2],[3]. Ungefdr halften av kvinnorna som diagnostiseras med
dggstockscancer ar 63 ar eller dldre och manga av dessa patienter dr predisponerade for
samtidiga aldersrelaterade sjukdomar, sGsom diabetes, vilket kan pé&verka behandlingssvar och
prognos.3,[4]

Om Oasmia Pharmaceutical AB

Oasmia ar ett specialty pharma-bolag som strdvar efter att géra patienters liv battre genom att
forbdttra intravends tillforsel av befintliga och nya ldkemedel vid allvarliga sjukdomar, ddribland
cancer. Produktutvecklingen baseras pé bolagets egenutvecklade och patenterade
teknologiplattform XR-17™, en plattform som kan anvdndas pd ladkemedel inom mdanga
terapeutiska omrdden for att utveckla vattenlésliga formuleringar av Idkemedel som idag kraver
kemiska I6sningsmedel. Apealea (paklitaxel micellar) ar den férsta godkénda produkten som
anvdander teknologin. Apealea har erhdllit marknadsgodkédnnande i EU och flera andra territorier for
behandling av vuxna patienter som lider av ett forsta dterfall av platinumkanslig epitelial
aggstockscancer, primar peritoneal cancer och dggledarcancer i kombination med karboplatin.
Oasmia arbetar med att géra Apealea tillgéngligt for patienter genom sitt partnerskap med

Elevar Therapeutics och bolagets befintliga kommersiella organisation i Norden. Bolagets aktier
handlas p& Nasdaq Stockholm (ticker: OASM). Besok www.oasmia.com for ytterligare information.

Om Elevar Therapeutics

Elevar Therapeutics (tidigare LSK BioPharma) ar ett snabbvaxande biofarmabolag som fokuserar
pd att forbattra behandlingsméjligheterna for patienter med begrdnsade eller otillrdckliga
behandlingsalternativ. Elevar Therapeutics ledande lakemedelskandidater ar rivoceranib (apatinib)
och Apealea (paklitaxel micellar). Rivoceranib dr den forsta smémolekyl-baserade
tyrosinkinashdmmaren (TKI) som godkdnts fér magcancer (Kina, dec 2014). Den har beviljats
sdrldkemedelstatus i USA, Europa och Sydkorea och har testats kliniskt p& ¢ver 1000 patienter
varlden éver i ménga olika cancerindikationer. Apealea (paklitaxel micellar) dr en cremofor-fri
formulering av paklitaxel som beviljats marknadsgodkdnnande av Europeiska kommissionen i
november 2018, vilket gor det till Europas forsta Cremofor-fria formulering av paklitaxel godkénd
for behandling av dggstockscancer. Elevar Therapeutics har kontor i Utah, Kalifornien och
Sydkorea. Mer information finns p&d www.elevartherapeutics.com.

Om GOG Foundation, Inc. (www.gog.org)

GOG Foundation, Inc. (GOG Foundation) dr en ideell organisation som syftar till att frémja kvaliteté
och integritet i klinisk och grundldggande forskning inom gynekologisk cancer. GOG Foundation har
dtagit sig att uppratthdlla de hogsta standarderna for utveckling av kliniska studier, genomférande,
analys och distribuering av resultat. GOG Foundation &r den enda organisationen i USA som
fokuserar sin forskning pd kvinnor med cancer i béckenet, sGsom cancer i dggstockarna, livmodern
och livmoderhalsen. GOG Foundation &r tvarvetenskaplig i sitt forhaliningssatt till kliniska
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provningar och inkluderar gynekologiska onkologer, medicinska onkologer, patologer,
stradlningsonkologer, sjukskoterskor, statistiker, grundforskare, livskvalitetsexperter, datahanterare
och administrativ personal.

Om GOG Partners

Med stéd av industrin har GOG Partners strukturerats for att arbeta direkt med
|akemedelsorganisationer och bedriva kliniska provningar utanfor ramverket for National Cancer
Institute (NCI). Genom att erbjuda en alternativ métesplats for patientrekrytering och stod till
klinikernas infrastruktur har GOG Partners hjdlpt till att stabilisera det nationella natverket for
kliniska proévningar inom gynekologi-omradet.

For ytterligare information:
Francois Martelet, VD Oasmia
Telefon: 018-50 54 40
E-post: IR@oasmia.com

Elevar mediakontakt:

Elixir Health Public Relations
Lindsay Rocco

(862) 596-1304
Irocco@elixirhealthpr.com
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Denna information ér sddan information som Oasmia Pharmaceutical dr skyldigt att offentliggora
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2020-12-03 13:02 CET.
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