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Nya starka Orviglance-data stoder framgangsrik
avslutning av SPARKLE-studien med betydligt
farre patienter

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE), ett biofarmaceutiskt bolag inriktat pa att férbattra
livet for personer som lever med sallsynt féorekommande cancer, meddelade idag att nya
data visar att den registreringsgrundande kliniska fas 3-studien SPARKLE med den
ledande lakemedelskandidaten Orviglance kan slutféras med 80 patienter, med en
forvantad slutford patientrekrytering i februari-mars 2023 och en efterféljande topline-
utldsning i mitten av 2023

Nya data med samma bildlasningsmetodik som i SPARKLE-studien med Orviglance visar en stark
och statistiskt signifikant effekt pa tva till tre ganger den effektniva som tidigare forvantats i
SPARKLE. Darfér kommer sannolikt ett statistiskt signifikant positivt resultat att uppnds med
vasentligt farre patienter, samtidigt som tillborliga antaganden bibehalls. Ascelia Pharma har
noggrant analyserat nya data och ursprungliga antaganden med statistiker och regulatoriska
experter for att validera denna viktiga iakttagelse.

Ascelia Pharma har diskuterat analysen med amerikanska Food and Drug Administration (FDA)
med malet att besluta om ett mindre antal patienter i SPARKLE &n vad som ursprungligen
planerats. Baserat pa dessa diskussioner har Ascelia Pharma beslutat att andra
patientrekryteringsmalet for SPARKLE till 80 patienter.

“Vi ar mycket uppmuntrade av den starka effekten som syns i den nya statistiska analysen av
befintliga data. Vi tror mycket pa en framgangsrik studie, och vi vardesatter hogt den
konstruktiva dialogen med FDA. Hela Ascelia-teamet har arbetat mycket hart for att slutféra
SPARKLE trots de betydande strukturella utmaningarna under och efter covid-pandemin”, sager
Ascelia Pharmas VD Magnus Corfitzen.

Flera ars paverkan fran pandemin pa kliniska studieaktiviteter pa sjukhus, ett byte av en
kontraktsforskningsorganisation efter en konkurs, och 13 nedstangda kliniker i Ryssland har
sammantaget avsevart paverkat patientrekryteringen till SPARKLE. De senaste manaderna har vi
sett en positiv rekryteringstrend efter 6ppnandet av ytterligare studiekliniker och lansering av
nya patientrekryteringsinitiativ. Hittills har 58 patienter slutfort studien.

Ascelia Pharma raknar med att slutfora rekryteringen till SPARKLE i februari/mars 2023 med
topline-resultat i mitten av 2023. Vi kommer dven att lamna uppdateringar om SPARKLE-
rekryteringen efter den sista fredagen varje manad.
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Tva av de tre kliniska studierna i fas 3-programmet med Orviglance ar framgangsrikt avslutade.
Den tidigare tillkdnnagivna Food Effect-studien drog framgdngsrikt slutsatsen att Orviglances
bildforbattring inte paverkades av en latt maltid. Hepatic Impairment-studien visade att
Orviglance tolereras val hos patienter med nedsatt leverfunktion. Slutférandet av SPARKLE
kommer att avsluta fas 3-programmet.

En presentation for analytiker, investerare och media halls idag 6 december kl. 10:00. Rapporten
presenteras av foretagets CEO Magnus Corfitzen, Deputy CEO & CCO Julie Waras Brogren, CFO
Déspina Georgiadou Hedin and CSO Andreas Norlin. Presentationen kommer att hallas pa
engelska. Presentationen kan féljas live via féljande lank:

Det kommer ocksa vara mojligt att ta del av sandningen i efterhand pa samma adress eller via
Ascelia Pharmas hemsida:

For att delta i telefonkonferensen vanligen anvand féljande nummer:
DK: +45 787 232 52

SE: +46 8 505 583 58

UK: +44 333 3009 267

US: +1 646 7224 956

Kontakter
Magnus Corfitzen, CEO

Epost:
Tel: +46 735179 118

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

Denna information ldmnades, 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, 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.

Denna information dr sddan information som Ascelia Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 2022-12-06 08:00 CET.
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