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Vivestos Paccal Vet far Limited Market-
klassificering i EU

Solna den 11 november 2024 - Vivesto AB, ett onkologifokuserat utvecklingsbolag, meddelade
idag att ladkemedelskandidaten Paccal Vet har bekrdftats vara avsedd for en begrénsad
marknad (Limited Market) av Europeiska Idkemedelsmyndigheten (EMA), fér behandling av
hemangiosarkom i mjdlten (HSA) efter splenektomi hos hundar. Klassificeringen kan ge
mdjlighet till en snabbare regulatorisk vag till godkdnnande i EU. Vid ett marknadsgodkdnnande
skulle Paccal Vet vara skyddat fradn generisk konkurrens i 10 ér i EU.

Limited Market-klassificeringen dr EU:s motsvarighet till den amerikanska MUMS-klassificeringen,
som Vivesto erholl for Paccal Vet 2023, och ar avsedd for produkter for behandling eller
férebyggande av sjukdomar som férekommer sdllan i EU. Férdelarna bestar av eventuellt
reducerade krav pé klinisk data och utékad regulatorisk assistans. Klassificeringen och méjligheten
att godkannas med ett reducerat kliniskt datapaket liknar det villkorade godkdnnandet i USA, dvs.
en ansokan baserad pé sdkerhetsdata och rimliga forvantningar pd effekt (eventuellt utan krav pd
registreringsgrundande studier). Godkdnnandet dr giltigt i fem &r och kan ddrefter fornyas vart
femte ar.

"Vi ar mycket glada dver att ha erhdllit Limited Market-klassificeringen, som syftar till att 6ka
tillgéngligheten av behandlingar for allvarliga eller livshotande djursjukdomar och ouppfylida
veterindrmedicinska behov. Klassificeringen tar Vivesto ett steg ndrmare vért mél att ta Paccal Vet
till marknaden i syfte att hjdlpa de 75 000 hundar som é&rligen diagnostiseras med
hemangiosarkom i Europa”, sdger Erik Kinnman, VD for Vivesto.

For ytterligare information:
Erik Kinnman, vd Vivesto
Telefon: 018-50 54 40
E-post: IR@vivesto.com

Om Paccal Vet

Vivestos ldkemedelskandidat Paccal Vet bestar av paklitaxel formulerad med bolagets
egenutvecklade XR-17-teknologi. Paccal Vet har tidigare uppvisat god sékerhet vid behandling av
olika typer av cancer hos hundar. Avsaknaden av I6sningsmedlet cremophor, som hundar ar
sdrskilt kansliga for, kan minska risken for allvarliga biverkningar och dédsfall i samband med
behandlingen. Paccal Vet kraver inte heller tillsats av humant albumin, som vid anvéndning hos
hund kan orsaka dverkdnslighetsreaktioner och minskad behandlingseffekt.

Tidigare kliniska studier utférda av Vivesto har uppvisat god sdkerhet i mer én 300 hundar.
Dessutom har anti-tumoraktivitet observerats i skivepitelcancer och icke-resektabel brostcancer i
stadium Ill-V.

Om Vivesto AB
Vivesto dr ett svenskt utvecklingsbolag som ska erbjuda nya behandlingsalternativ for
svarbehandlade cancerformer ddr det finns stora medicinska behov och betydande
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marknadspotential. Projektportfoljen bestdr av cancerprogrammen Cantrixil och Docetaxel micellar
som utvecklas for blodcancer respektive prostatacancer, samt veterindronkologi-programmet
Paccal Vet (paklitaxel micellar) som utvarderas i en klinisk pilotstudie i hundar med
hemangiosarkom (HSA) i mjdlten efter splenektomi. Vivestos aktier handlas p& Nasdaqg Stockholm
(ticker: VIVE). Besok www.vivesto.com for mer information om Vivesto.
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