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Ascelia Pharma erhaller FDA-godkannande av
IND-ansdkan for klinisk studie med Oncoral

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE) tillkdnnagav idag att amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) har accepterat foretagets
Investigational New Drug-ansékan (IND) féor den kommande globala kliniska fas 2-studien
i magcancer med ldakemedelskandidaten Oncoral som ar ett cellgift i tablettform med
daglig dosering.

“Vi &r mycket glada 6ver att FDA har accepterat var IND-ansokan for att starta var Fas 2-studie
med Oncoral i USA, vilket ar ett viktigt steg framat for Ascelia Pharma. Vi tror att denna dagliga
orala tablettformulering av irinotekan har potential att ge bade battre effekt och férbattrad
sakerhet till patienter som lider av denna mycket aggressiva cancerform dar det finns ett stort
otillfredsstallt medicinskt behov”, sager Carl Bjartmar, Chief Medical Officer pa Ascelia Pharma.

| denna kombinationsstudie kommer Ascelia Pharmas cellgiftstablett Oncoral (ASC-201) att
utvarderas i kombination med Taiho Oncologys LONSURF® (trifluridin och tipiracil)
filmdragerade tabletter for oral anvandning. Den orala kombinationen av Oncoral och LONSURF
ar for narvarande i utvecklingsstadiet och ar inte godkant for anvandning i magcancer eller
andra indikationer.

Efter en inledande dosupptrappning kommer fas 2-studien genomféras i form av en
randomiserad kontrollerad multicenterstudie av Oncoral i kombination med LONSURF jamfort
med enbart LONSURF. Det primara effektmattet kommer att vara progressionsfri dverlevnad
och med sekundara effektmatt innefattande responsfrekvens, total 6verlevnad, farmakokinetik,
biverkningsprofil och tolerabilitet.

Studien kommer att omfatta cirka 100 patienter med metastaserande magcancer, och det forsta
patientbestket ar planerat till H1 2022. Den inledande delen av den planerade globala studien
kommer att genomféras pa sjukhus i Europa, medan den efterféljande randomiserade delen
aven kommer att inkludera kliniker i USA.
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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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