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Ascelia Pharma meddelar start av
bildlasningsfasen och bekraftar resultat fran fas
3 SPARKLE senast i 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
bildutlasningsfasen har startat som planerat, och bekraftar samtidigt tidsplanen fér att i
maj 2024 na headlineresultatet fran SPARKLE, den registreringsgrundande fas 3-studien
for de sarlakemedelsklassade kontrastmedelskandidaten Orviglance®. Interaktion med
FDA har inte lett till nagra forandringar i planerna fér den nya utlasningen.

Som en del av forberedelserna fér den nya utlasningen av SPARKLE-bilden har de nya
oberoende utlasarna planenligt slutfort deras traningsprogram. Bildutlasningen har nu
pabdrjats och de forsta patientbilderna har utvarderats. Den nya utlasningen fortgar enligt plan
mot rapportering av headline-resultaten senast i maj 2024, som tidigare kommunicerats.

Ascelia Pharma har ocksa interagerat med amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, i
samband med behovet av att genomféra en ny utldsning. Pa grundval av detta har inga
andringar i utlasningssprocessen gjorts.

"De viktigaste faktorerna for att fa konsistenta resultat ar urval och tréning av lasare samt

planering och monitorering av arbetsschemat for utldsningen. | denna nya utlasning har vi
omsorgsfullt utvecklat dessa element for att sakerstalla att tillforlitliga resultat kommer att
erhallas i maj 2024", sager Andreas Norlin, CSO pa Ascelia Pharma.

Ascelia Pharma slutforde framgdangsrikt patientrekryteringen till fas 3-studien for Orviglance i
mars 2023. | bérjan av augusti upptacktes det att en hdg nomlasarvariabilitet, i utlasningen av
bilderna av de oberoende radiologerna férhindrade utvardering av effektdata fran SPARKLE. Pa
grund av detta fynd beslutades att en ny utlasning av bilderna med nya oberoende lasare skulle
genomforas, vilket nu pagar. Syftet med omlasningen av SPARKLE-bilderna ar att fa ett
vetenskapligt sunt och tillforlitligt resultat fran SPARKLE-studien. Ett positivt resultat skulle
tillsammans med dvriga tillgangliga data stodja ett regulatoriskt godkannande for Orviglance.

"Vi ar dedikerade att gora Orviglance tillgangligt fér cancerpatienter med
njurfunktionsnedsattning. Dagens tillkdnnagivande markerar en viktig milstolpe pa vagen mot
att rapportera effektresultat fran SPARKLE. Planerings- och forberedelsefasen av omvarderingen
ar nu avslutad, och starten av bildutlasningen gor att vi ar pa god vag att rapportera resultat i
maj nasta ar", sdger Magnus Corfitzen, VD for Ascelia Pharma.
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Denna information ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande.

Om oss

Om Ascelia Pharma

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 bendmnd som Mangoral) och Oncoral - i klinisk
utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malmé och &r noterat pa Nasdaqg Stockholm
(kortnamn: ACE). For mer information besok

Om Orviglance

Orviglance (manganklorid-tetrahydrat) ar ett nytt oralt kontrastmedel for
magnetkameraundersdkningar (MRT) som ar utvecklat for att foérbattra upptackten och
visualiseringen av fokala leverskador (inklusive levermetastaser och primara tumorer) 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.

Bifogade filer

Ascelia Pharma Hyllie Boulevard 34 SE-215 32 Malmé


mailto:moc@ascelia.com
mailto:jwb@ascelia.com
http://www.ascelia.com
https://storage.mfn.se/ba019c87-38d5-4d4e-926b-a5bd063d69e8/ascelia-pharma-meddelar-start-av-bildlasningsfasen-och-bekraftar-resultat-fran-fas-3-sparkle-senast-i-maj-2024.pdf
https://storage.mfn.se/ba019c87-38d5-4d4e-926b-a5bd063d69e8/ascelia-pharma-meddelar-start-av-bildlasningsfasen-och-bekraftar-resultat-fran-fas-3-sparkle-senast-i-maj-2024.pdf

