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Oncopeptides erhaller fast-track-status for
Window-of-Opportunity-studie i glioblastom

Stockholm, 9 mars 2026 — Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), ett
biotechbolag specialiserat pa svarbehandlade cancersjukdomar, meddelar idag att bolaget
har natt regulatorisk enighet med bade det svenska Lakemedelsverket och det norska
Direktoratet for medisinske produkter (DMP) avseende utformningen av den planerade ”
Window-of-Opportunity”-studien (WoO). Studien utvéarderar ett peptid-lskemedelskonjugat
(PDC) i glioblastom och kommer att genomféras i Norge, déar DMP har beviljat sa kallad
fast-track-status.

WoO-studien representerar den forsta kliniska utvéarderingen av en PDC i glioblastom
nagonsin. Detta markerar en betydande strategisk milstolpe fér Oncopeptides nar bolaget
nu expanderar anvdndningen av sin egenutvecklade PDC-plattform bortom multipelt
myelom.

Den fast-track-status som beviljats av norska DMP fér bedémningen av den kommande
ansdkan om klinisk prévning &r reserverad fér behandlingar mot livshotande tillstand med
stora medicinska behov och majliggor en accelererad regulatorisk granskningsprocess.

Studien kommer att anvdnda Oncopeptides redan godkanda lskemedel i cirka 10
glioblastompatienter fér att snabbt ge kliniska bevis (human proof-of-concept) pa att
laskemedlet penetrerar hjarnan. Denna effektiva studiedesign syftar till att validera
mekanismen pa ett kostnadseffektivt satt innan bolaget tar en PDC vidare till dosstudier
och storre provningar. Marknaden for glioblastom uppskattas komma att dverstiga 8
miljarder USD globalt, med betydande potential och ett mycket stort medicinskt behov.

“Att nd en regulatorisk 6verenskommelse med myndigheterna i bade Sverige och Norge
ar en betydande milstolpe for Oncopeptides”, sdger Sofia Heigis, vd, Oncopeptides. "Den
planerade studien &r férsta gangen var PDC-plattform utvarderas i glioblastom och det
markerar ett viktigt steg i att expandera potentialen fér var teknologi bortom multipelt
myelom. Den konstruktiva dialogen med Lékemedelsverket och DMP, tillsammans med den
beviljade ‘fast-track'-statusen i Norge, stérker var tro pa PDC-programmets vetenskapliga
grund och kliniska relevans. Vi tror att WoO-studien kommer att generera viktiga insikter
och ytterligare stdédja var ambition att erbjuda innovativa, riktade terapier till patienter
med mycket stora medicinska behov.”

Glioblastom &r den mest aggressiva formen av hjérncancer och karaktériseras av snabb
tillvaxt, standiga aterfall och avsaknad av botemedel. Med en medianéverlevnad pa
endast 12-15 manader finns ett stort medicinskt behov av behandlingar som kan korsa
blod-hjarnbarridgren — det framsta hindret som gor att de flesta lskemedel misslyckas i
denna indikation. Oncopeptides PDC-plattform &r specifikt utformad for att kringgad denna
barriar genom att ta sig in i cellerna fritt, tack vare sin fettloslighet (lipofilicitet), och
koncentrera den cytotoxiska kraften direkt i tuméren.
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"Genomforandet av Window-of-Opportunity-studien ar ett sofistikerat och smart satt att
overbrygga gapet mellan prekliniska 16ften och klinisk verklighet i glioblastom”, sager
Petter Brandal, MD, PhD, Oslo universitetssjukhus och huvudansvarig prévare i WoO-
studien. "Genom att fdnga upp lakemedelsaktivitet direkt i tumérvdavnaden kan vi battre
forsta hur en PDC kan distribueras i glioblastom. Vi vdalkomnar DMP:s beslut att paskynda
granskningen av denna ansékan, som syftar till att ge hopp fér patienter med begrénsade
behandlingsalternativ och hégt medicinskt behov.”

For mer information, inklusive fragor och svar for investerare, vénligen bessk www.
oncopeptides.com.

For ytterligare information kontakta:

David Augustsson, Kommunikations- och IR-chef, Oncopeptides AB (publ)
E-post: ir@oncopeptides.com

Mobil: +46 76 229 38 68

Om Oncopeptides
Oncopeptides &r ett svenskt biotechbolag inriktat pa forskning, utveckling och
kommersialisering av riktade terapier for svarbehandlade cancersjukdomar.

Bolaget anvander sin patenterade PDC-plattform for att utveckla peptidlénkade lskemedel
som snabbt och selektivt levererar cellgifter in i cancerceller. Bolagets
flaggskeppsléakemedel kommersialiseras for narvarande i Europa, med partnerskapsavtal
for bland annat Sydkorea, Mellanéstern och Afrika.

Oncopeptides utvecklar flera nya lskemedelskandidater baserat pa sina tva patenterade
teknikplattformar PDC och SPIiKE.

Bolaget grundades ar 2000, har ca 80 anstéllda och verksamhet i Sverige, Tyskland,
Osterrike, Italien och Spanien. Oncopeptides &r noterat pd Nasdaq Stockholm med
forkortningen ONCO.

For mer information, se www.oncopeptides.com
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