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Ny utldsning kravs efter intralasarinkonsistens
rorande poangsattning av bilder av lasare fran
fas 3-studien SPARKLE

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE), ett bioteknikforetag fokuserat pa att forbattra
livet féor manniskor som lever med séllsynta cancersjukdomar, rapporterade idag att det
kravs en ny utlasning av bilderna fran den registreringsgrundande fas 3-studien SPARKLE
med leverspecifika kontrastmedlet Orviglance®. Enligt anvisning fran amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) utvarderades ett
fordefinierat antal patienter tva ganger. Utlasningen visade pa en hog variationsniva i
utvarderingen av bilder hos vissa lasare, vilket krédver en ny utvardering av alla bilder av
en ny grupp oberoende radiologer. Investerare och analytiker ar inbjudna till en
presentation och Q&A-session tisdagen den 8 augusti kl. 08:00 CEST.

e Evenemanget kan nas via foljande lank:

e Orviglance ar under utveckling som ett first-in-class-kontrastmedel for anvandning vid
magnetkameraundersdkning (MR) av levern hos patienter med nedsatt njurfunktion

e Orviglance har beviljats sarlakemedelsstatus av FDA

e Patientrekrytering och datainsamling av fas 3-data har slutforts framgangsrikt

e Alla aktiviteter och resurser ar nu fullt fokuserade pa den nya utldsningen

e En tidslinje och ekonomiska konsekvenser for den nya utldsningen kommer att
presenteras i mitten av september

Ascelia Pharma avslutade den globala multicenter-studien SPARKLE i bérjan av mars 2023 med
MR-data fran 85 avslutade patienter. Sedan dess har MR-bilderna lasts och utvarderats av tre
oberoende radiologer i enlighet med regulatoriska standarder.

Under utvarderingen av headline-data sag foretaget att ndgon av de enskilda lasarna hade en
hog inkonsekvent niva av podngsattningen av bilderna. Variabilitet uppstar nar en lasare
rapporterar olika poang for samma bild nar den ses vid en annan tidpunkt. Detta innebar att
data fran SPARKLE inte kan rapporteras baserat pa den utférda avlasningen.

Patientrekryteringen samt insamling och éverféring av MR-bilder till databasen ar korrekt utférd,
och Ascelia anser inte att det behdvs en ny klinisk studie.

Vanliga biverkningar i SPARKLE-studien var i linje med tidigare studier med Orviglance, sdsom
latt till mattligt illamaende. Inga lakemedelsrelaterade allvarliga biverkningar rapporterades.
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“Det ar hogst ovantat att vi inte kan dra slutsatser om effektiviteten av Orviglance baserat pa
bildutvarderingen av de forblindade lasarna pa grund av den laga nivan av
intraldsarinkonsistens for vissa av lasarna”, sager Magnus Corfitzen, VD pa Ascelia Pharma.

“Vi ar som tidigare Gvertygade att se positiva data for SPARKLE och vi ar dedikerade till att gora
Orviglance tillgangligt for patienter i behov av ett gadoliniumfritt kontrastmedel”, fortsatter han.

Ascelia Pharmas kommer nu att fokusera sig fullt ut pa att planera och genomféra en ny
utldsning av bilderna fran SPARKLE. Detta inkluderar en dialog med FDA. Som en konsekvens
kommer aktiviteter som inte ar relaterade till den nya utlasningen att skjutas upp och
kostnadsbesparande initiativ kommer att tas. | mitten av september kommer vi att

kommunicera en tidslinje och ekonomiska konsekvenser for slutférandet av den nya utlasningen.

Ascelia Pharma bjuder in investerare, analytiker och media till en presentation och Q&A-
session tisdagen den 8 augusti kl. 8:00 CEST. Evenemanget kan nas via féljande lank:

Kontakter

Magnus Corfitzen, CEO
Epost:
Tel: +46 735179 118

Déspina Georgiadou Hedin, CFO and Investor Relations
Epost:
Tel: +46 765 697 873

Denna information lémnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande.
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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, har beviljats
sarlakemedelsstatus av amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration
(FDA). Ett registreringsgrundande kliniskt program med nio studier, inklusive den globala fas 3-
studien SPARKLE, har slutforts. Resultat fran fas 3-studien ar annu inte tillgangliga.

Om Oncoral

Oncoral &r 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 jamfért med intravendsa
hogdosinfusioner pa sjukhuset. Efter framgangsrika fas 1-resultat ar Oncoral nu férbered for fas
2-studier.

Denna information dr sadan information som Ascelia Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 2023-08-07 23:33 CEST.
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