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Ascelia Pharma rapporterar att SPARKLE-
bildldsningsfasen ar avslutad och férvantar sig
headline-resultat i férsta halvan av maj 2024

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE), ett bioteknikbolag med fokus pa att férbattra livet
féor manniskor som lever med sallsynta cancersjukdomar, meddelade idag att SPARKLE-
bildlasningen av de oberoende lasarna har slutforts framgangsrikt som planerat.
Headline-resultat for den registreringsgrundande fas 3-studien SPARKLE for
sarlakemedelskandidaten Orviglance® vantas nu under férsta halvan av maj 2024.

Som en del av den pagaende fas 3-studien SPARKLE har de oberoende lasarna slutfort lasningen av alla
bilder enligt plan. Bildldsningsfasen har darfér nu avslutats framgangsrikt. De sista stegen i
omutlasningen inkluderar datakvalitetskontroll och statistisk analys utférd av tredje part.

Omutlasningen haller planen for att Ascelia Pharma ska kunna erhalla och rapportera headline-resultat
under forsta halvan av maj 2024, vilket ar i borjan av den tidigare kommunicerade prognosperioden.

Ascelia Pharma slutforde framgangsrikt patientrekryteringen till fas 3-studien for Orviglance i mars
2023. | borjan av augusti upptacktes det att en hog inomlasarvariabilitet, i utldasningen av bilderna av de
oberoende radiologerna forhindrade utvardering av effektdata fran SPARKLE. Pa grund av detta fynd
beslutades att en ny utldsning av bilderna med nya oberoende lasare skulle genomféras, vilket nu
pagar. Syftet med omldsningen av SPARKLE-bilderna &r att fa ett vetenskapligt tillforlitligt resultat for
effekten i SPARKLE-studien. Ett positivt resultat skulle tillsammans med &vriga tillgangliga data stddja ett
regulatoriskt godkannande for Orviglance.”Jag ar mycket tillfreds med att omutlasningen av bilderna har
fortskridit enligt vara planer. Bildutldsningsfasen ar en kritisk del av omlasningen och den ligger nu
bakom oss. Vi ser alla fram emot att exekvera pa de mojligheter som ligger framfor Ascelia Pharma -
med bdrjan i tillkdnnagivandet av headline-resultaten under férsta halvan av maj 2024,” sager Magnus
Corfitzen, VD Ascelia Pharma.Orviglance har beviljats sarlakemedelsstatus av det amerikanska
lakemedelsverket (Food and Drug Administration, FDA) for leveravbildning hos patienter med gravt
nedsatt njurfunktion. Orviglance syftar till att ge dessa patienter tillgang till effektiv leveravbildning utan
gadoliniumrelaterade sakerhetsrisker. Det medicinska behovet fér dessa patienter representerar en
adresserbar marknadspotential pa 800 miljoner USD globalt, varav nastan halften ar i USA.

Om SPARKLE-studien

Den globala multicenterstudien SPARKLE syftar till att visa att Orviglance férbattrar upptackten och
visualiseringen av fokala leverskador, inklusive levermetastaser och primara tumorer, hos patienter
med gravt nedsatt njurfunktion. Detta ar den sista av nio studier i det omfattande kliniska
utvecklingsprogrammet for Orviglance, vilket kommer att gora det majligt for Ascelia Pharma att nu
slutféra och skicka in ansdkan om marknadsgodkdannande (New Drug Application, NDA) till FDA.
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Om oss

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarldkemedel 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 Nasdaq Stockholm
(kortnamn: ACE). F6r 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 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 jamfért med intravendsa
hogdosinfusioner pa sjukhuset. Efter framgangsrika fas 1-resultat ar Oncoral nu férbered for fas
2-studier.
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