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Uppdatering om ansodkningsprocessen for typ |l

Stockholm — den 15 december 2023 — Oncopeptides meddelar idag att EU-kommissionen har beslutat att formellt
godkinna foretagets ansdkan till Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) om utékad indikation fér Pepaxti
till tidigare linjer. Oncopeptides tidigare kommunicerade beslut att avsluta processen for att férlanga

indikationen kvarstar.

Oncopeptides har lamnat in en ansdkan om att anpassa Pepaxtis indikation till den ursprungligen godkianda
indikationen, en process som forvéntas vara slutford i bérjan av 2024. Under denna tid kommer Oncopeptides att
arbeta tillsammans med EU-kommissionen, EMA samt lokala intressenter for att siakerstilla en effektiv

borttagningsprocess for den utékade indikationen.

For mer information, bland annat fragor och svar for investerare, besék Oncopeptides hemsida.

For ytterligare information kontakta:

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

Mobil: +46 76 229 38 68

Om Oncopeptides
Oncopeptides ér ett biotechbolag inriktat pa forskning, utveckling och kommersialisering av behandlingar mot
svarbehandlade hematologiska sjukdomar. Bolaget anvinder sin patentskyddade PDC-plattform for att utveckla

peptidldnkade lakemedel som snabbt och selektivt levererar cellgifter in i cancerceller.

Pepaxti® (melfalan flufenamid ocks3 kallat melflufen) har erhéllit f6rséljningstillstdnd i alla EU-lander, i EEA-
landerna Island, Lichtenstein och Norge, samti Storbritannien. Pepaxti ar indicerat i kombination med
dexametason f6r behandling av vuxna patienter med multipelt myelom som har fatt &tminstone tre tidigare
behandlingslinjer, vars sjukdom &r resistent mot minst en proteasomhimmare, ett immunmodulerande
lakemedel och en monoklonal antikropp riktad mot CD38 och som har uppvisat sjukdomsprogression vid eller
efter den sista behandlingen. For patienter med tidigare autolog stamcellstransplantation, bor tiden till
progression vara atminstone tre r fran transplantation. Melflufen har erhallit ett villkorat godkdnnande i USA

under handelsnamnet Pepaxto®. Likemedlet marknadsfors for narvarande inte i USA.

Oncopeptides utvecklar flera nya lakemedelskandidater baserat pa sina patenterade teknikplattformar. Bolaget
ar noterati Small Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med férkortningen ONCO. Mer information finns

tillganglig pa www.oncopeptides.com.
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